PARANA

GOVERNO DO ESTADO
Secretaria da Saude

RESOLUCAO SESA N° 590/2014
(Publicada no Didrio Oficial do Estado n® 9287, de 10/09/14)
Estabelece a Norma Técnica para abertura,
funcionamento, condicées fisicas, técnicas e
sanitarias de farmacias e drogarias no
Parana.

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, usando da atribuicdo que lhe confere

o artigo 45, inciso XIV, da Lei Estadual n° 8.485, de 03 de junho de 1987 e o artigo 9°, incisos
XV e XVI, do Decreto Estadual n° 2.270, de 11 de janeiro de 1988 e,

considerando o disposto nos artigos 4°, 6°, 15, 17, 21, 24, 33, 44, 55, 56 da Lei n° 5.991, de
17 de dezembro de 1973;

considerando o disposto nos artigos 14, 15, 16 e 58 do Decreto n°® 74.170, de 10 de junho
de 1974,

considerando o disposto na Lei Estadual n® 13.331, de 23 de novembro de 2001, em
especial o contido no artigo 12, incisos IX, XII, XIII e artigo 38;

considerando o disposto no Decreto Estadual n® 5.711, de 23 de maio de 2002, em especial
o contido nos artigos 10, 445, inciso I, 457, 458, 459, 460, 577,

considerando o Lei Federal n® 13.021, de 08 de agosto de 2014, que dispde sobre o
exercicio e a fiscalizacdo das atividades farmacéuticas no Brasil;

considerando o Lei Estadual n°® 18.169, de 28 de julho de 2014, que estabelece normas de
identificacdo de profissionais em farmécias e drogarias no Parana;

considerando o necessidade de constante aperfeicoamento das acdes de Vigilancia
Sanitéria e de prevencao a saude da populagao;

RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar a Norma Técnica conforme Anexo I, para orientar abertura, funcionamento,
condicdes fisicas, técnicas e sanitdrias, dispensa¢do de medicamentos e prestagao de servicos,
comércio de plantas medicinais, drogas vegetais em farmadcias e drogarias.

Art. 2° - A abrangéncia desta resolugdo sdo os estabelecimentos farmacéuticos — drogarias e
farmécias com e sem manipulagdo de férmulas — no Parana.

Art. 3° - Para fins desta resoluc@o define-se:

I

1

Farmacia: é uma unidade de prestagdo de servicos destinada a prestar assisténcia
farmacéutica, assisténcia a satde e orientacdo sanitdria individual e coletiva, na qual se
processe a manipulacdo e/ou dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais,
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farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos
farmacéuticos e correlatos;

II. Farmacia sem manipulacdo ou Drogaria: estabelecimento de dispensacdo e comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens
originais;

ITI. Farmacia com manipulacio: estabelecimento de manipulagido de férmulas magistrais e
oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,

compreendendo o de dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou
de qualquer outra equivalente de assisténcia médica.

Art. 4° - A execucdo da presente Norma Técnica serd competéncia do Sistema Unico de
Saude no Parand, através dos seus 6rgaos Estadual e Municipais de Vigilancia Sanitaria.

Art. 5° - O ndo cumprimento dos dispositivos desta Norma Técnica implicard na aplicacio
das penalidades previstas na Lei Estadual n° 13.331, de 23 de novembro de 2001, Decreto
Estadual n® 5.711, de 23 de maio de 2002 e/ou legislacdo especifica Estadual ou Municipal.

Art. 6° - Ficam revogadas a Resolucdo Estadual SESA/PR n° 54, de 09 de junho de 1996 e a
Resolucdo Estadual SESA/PR n° 69, de 01 de abril de 1997.

Art. 7° - As disposi¢des contidas na presente Norma tornam sem efeito o disposto na
Resolu¢do Estadual n® 225, de 15 de abril de 1999, no tocante aos estabelecimentos
farmacéuticos (farmécias e drogarias), que deverdo atender ao preconizado em legislacdo
vigente no que se refere ao cadastro e regularizacdo junto ao Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC)/ANVISA, ou outro que vier a substitui-lo,
conforme legislacdo vigente.

Art. 8° - Esta Resolucdo entrard em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposicoes
em contrario.

Curitiba, 05 de setembro de 2014.

Michele Caputo Neto
Secretario de Estado da Saude

* Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial
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ANEXO I - RESOLUCAO SESA N° 590/2014

NORMA TECNICA DE ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS

CAPITULO I
DAS DEFINICOES

Art. 1° - Para efeitos da presente norma técnica, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

I.

II.

I11.

Iv.

VL

VIL

VIII.

3

ACREDITACAO: E o reconhecimento formal por um organismo de acreditacio, de
que um Organismo de Avaliacdo da Conformidade - OAC (laboratério, organismo de
certificacdo ou organismos de inspe¢do), atende a requisitos previamente definidos e
demonstra ser competente para realizar suas atividades com confianca.

ASSEPSIA: Conjunto de medidas que permitem manter um ser vivo ou, um meio inerte,
isento de bactérias.

ASSISTENCIA FARMACEUTICA: E um grupo de atividades relacionadas com o
medicamento, destinadas a apoiar as acdes de saude requeridas por uma comunidade.
Envolve o abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma de suas etapas
constitutivas, a conservacdo e controle de qualidade, a seguranca e eficicia terapéutica
dos medicamentos, o acompanhamento e avaliacdo da utilizacdo, a obtencao e a difusdo
de informacao sobre medicamentos e a educacdo permanente dos profissionais de satde,
do paciente e da comunidade para assegurar o uso racional de medicamentos.

ATENCAO FARMACEUTICA (OU CUIDADO FARMACEUTICO): E um modelo
de pratica farmacéutica, desenvolvida no contexto da Assisténcia Farmacéutica.
Compreende atitudes, valores éticos, comportamentos, habilidades, compromissos e
corresponsabilidades na preveng¢do de doengas, promogdo e recuperagdo da sadde, de
forma integrada a equipe de saude. E a interacdo direta do farmacéutico com o usudrio
do servico, visando uma terapéutica racional e a obtenc¢do de resultados definidos e
mensurdveis, voltados para a melhoria da qualidade de vida, sob a 6tica da integralidade
das acdes de satide.

ANTISSEPSIA: Conjunto de medidas propostas para inibir o crescimento de
microorganismos ou remové-los de um determinado meio, podendo ou ndo destrui-los e,
para tal fim, utilizamos antissépticos ou desinfetantes. A antissepsia refere-se a
desinfeccao de tecidos vivos com antissépticos.

ARMAZENAMENTO: Acdo que possibilita o estoque ordenado e racional de vdrias
categorias de materiais e produtos, garantindo a sua adequada conservacao.

BARREIRA TECNICA: Corresponde a adocdo de procedimentos padronizados que
visam minimizar o risco de contaminacdo cruzada e que deve ser adotada quando
inexistirem barreiras fisicas, em especial a realizacdo de procedimentos distintos em
horérios diferenciados.

BOAS PRATICAS EM FARMACIAS E DROGARIAS: Conjunto de técnicas e
medidas que visam assegurar a manutencdo da qualidade e seguranga dos produtos
disponibilizados e dos servigos prestados em farmdcias e drogarias, com o fim de
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IX.

XI.

XII.

XIII.

XIV.

XV.

XVIL

XVIIL

XVIIIL.

XIX.
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contribuir para o uso racional desses produtos e a melhoria da qualidade de vida dos
usudrios.

CALIBRACAO: Operacio que estabelece, numa primeira etapa e sob condicdes
especificadas, uma relacdo entre os valores e as incertezas de medi¢do fornecidas por
padrées e as indicagdes correspondentes com as incertezas associadas; numa segunda
etapa, utiliza esta informacg@o para estabelecer uma relacdo visando a obtencdo de um
resultado de medic¢do a partir de uma indicagao.

CERTIDAO DE REGULARIDADE: Documento de habilitacio legal expedida pelo
Conselho Regional de Farmicia (CRF) para autorizar ao farmacéutico o exercicio da
Responsabilidade Técnica para um estabelecimento. A certidao terd validade pelo
periodo descrito.

CHA: Produto constituido de uma ou mais partes de espécie(s) vegetal(is) inteira(s),
fragmentada(s) ou moida(s), com ou sem fermentagdo, tostada(s) ou nao, constantes do
Regulamento Técnico de Espécies Vegetais da Resolugdo RDC n° 267, de 22 de
setembro de 2005, ou outra que venha a substitui-la, para o preparo de chds. O produto
pode ser adicionado de aroma e ou especiaria para conferir aroma e ou sabor.

CHA MEDICINAL: Droga vegetal com fins medicinais a ser preparada por meio de
infusdo, decoc¢do ou maceragdo em dgua pelo consumidor.

CONTROLE OU MANEJO INTEGRADO DE VETORES E PRAGAS: Conjunto
de acdes preventivas e corretivas e/ou, quando necessdrio, aplicacdo de produtos visando
impedir que vetores e pragas urbanas se instalem/infestem ou se reproduzam no
ambiente. A periodicidade da aplicagdo do(s) produto(s) serd determinada em fungdo
deste(s) e/ou do laudo emitido pela empresa contratada e/ou pelo monitoramento mensal
realizado.

DISPENSACAO: E o ato do profissional farmacéutico de proporcionar um ou mais
medicamentos a um paciente, geralmente como resposta a apresentacdo de uma receita
elaborada por um profissional autorizado. Neste ato, o farmacéutico informa e orienta o
paciente sobre o uso adequado do medicamento. Sdo elementos importantes da
orientacdo, entre outros, a énfase ao cumprimento da dosagem, a influéncia dos
alimentos, a interacdo com outros medicamentos, o reconhecimento de reacdes adversas
potenciais e as condi¢cdes de conservacao dos produtos.

DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS: Setor de fornecimento de medicamentos
industrializados privativo de pequena unidade hospitalar ou equivalente.

EMBALAGEM: Invdlucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento,
removivel ou ndo, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter,
especificamente ou ndo, os produtos de que trata esta resolucéo.

EMBALAGEM HOSPITALAR: Embalagem secundaria ou primaria utilizada para o
acondicionamento de medicamentos com destinac@o hospitalar ou ambulatorial.

EMBALAGEM MULTIPLA: Embalagem secundaria de medicamentos sem exigéncia
de prescri¢do médica, dispensados exclusivamente em embalagem primaria.

EMBALAGEM ORIGINAL: Acondicionamento aprovado para fins de registro pelo
orgdo competente do Ministério da Sadde, destinado a prote¢cdo e manutenc¢do das
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XXI.
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caracteristicas de qualidade, seguranca e eficdcia do produto, compreendendo as
embalagens destinadas ao fracionamento.

EMBALAGEM ORIGINAL PARA FRACIONAVEIS: Acondicionamento que
contém embalagens primdrias fraciondveis ou embalagens primdrias fracionadas.

EMBALAGEM PRIMARIA: Acondicionamento que estd em contato direto com o
produto e que pode se constituir de recipiente, envoltério ou qualquer outra forma de
protecdo, removivel ou ndo, destinado a envasar ou manter, cobrir ou empacotar matérias
primas, produtos semielaborados ou produtos acabados.

EMBALAGEM PRIMARIA FRACIONADA: Menor fracio da embalagem primaria
fraciondvel que mantenha os requisitos de qualidade, seguranca e eficidcia do
medicamento, os dados de identificacdo e as caracteristicas da unidade farmacotécnica
que a compde, sem o rompimento da embalagem primaria.

EMBALAGEM PRIMARIA FRACIONAVEL: Acondicionamento adequado 2
subdivisdo mediante a existéncia de mecanismos que assegurem a presenca dos dados de
identificacdo e as mesmas caracteristicas de qualidade, seguranca e eficicia do
medicamento em cada unidade da embalagem primadria fracionada.

EMBALAGEM SECUNDARIA: Acondicionamento que estdi em contato com a
embalagem primdria e que constitui envoltério ou qualquer outra forma de protecio,
removivel ou ndo, podendo conter uma ou mais embalagens primarias.

EMBALAGEM SECUNDARIA PARA FRACIONADOS: Acondicionamento para
dispensacdo de medicamentos fracionados ao usudrio, que estd em contato com a
embalagem primdria fracionada, e que constitui envoltério ou qualquer forma de
protegdo para o produto.

ERVA/PLANTA MEDICINAL: E a espécie vegetal integra, cultivada ou nio, utilizada
com propdositos terapéuticos.

ESTABILIDADE DE PREPARACOES FARMACKUTICAS: Periodo no qual se
mantém, dentro dos limites especificados e nas condi¢des de armazenamento e uso, as
mesmas caracteristicas e propriedades que apresentava ao final de sua producdo. As
Boas Préticas de Manipulacdo ou Fabrica¢do devem ser atendidas. Assim, o produto
obtido deve satisfazer aos critérios de:

1. Estabilidade quimica: cada farmaco contido no produto deve manter integridade
quimica e poténcia declarada, dentro dos limites especificados.

2. Estabilidade fisica: o produto deve apresentar as propriedades fisicas originais
incluindo, quando aplicdvel, aparéncia, palatabilidade, uniformidade, dissolug¢do e
suspendibilidade.

3. Estabilidade microbioldgica: o produto deve manter, quando aplicdvel, sua
esterilidade ou resisténcia ao crescimento microbiano, assim como 0s agentes
antimicrobianos adicionados devem manter sua eficacia como conservantes, dentro
dos limites especificados.

4. Estabilidade terapéutica: o(s) efeito(s) terapéutico(s) do(s) farmaco(s) deve(m)
permanecer inalterado(s).
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5. Estabilidade toxicoldgica: ndo deve haver aumento significativo na(s) caracteristica(s)
toxicoldgica(s) do(s) farmaco(s).

XXVIIL FARMACIA: E uma unidade de prestagdo de servicos destinada a prestar assisténcia

XXIX.

XXX.

XXXI.

XXXII.

farmacéutica, assisténcia a saide e orientacdo sanitdria individual e coletiva, na qual se
processe a manipulagdo e/ou dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais,
farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos
farmacéuticos e correlatos;

FARMACIA COM MANIPULACAO: Estabelecimento de manipulacio de férmulas
magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, compreendendo o de dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade
hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

FARMACIA SEM MANIPULACAO OU DROGARIA: Estabelecimento de
dispensagdo e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos
em suas embalagens originais;

FARMACEUTICO ASSISTENTE: Farmacéutico subordinado hierarquicamente ao
diretor técnico ou responsdvel técnico que, requerendo a assuncdo de farmacé€utico
assistente técnico de uma empresa e/ou de um estabelecimento, por meio dos formuldrios
proprios do Conselho Regional de Farmacia (CRF), seja designado para complementar
carga hordria ou auxiliar o titular na prestacdo da assisténcia farmacéutica.

FARMACEUTICO RESPONSAVEL/DIRETOR-TECNICO: Farmacéutico titular
que assume a dire¢do técnica ou responsabilidade técnica da empresa e/ou
estabelecimento perante o respectivo Conselho Regional de Farmécia (CRF) e os 6rgaos
de vigilancia sanitdria, nos termos da legislacdo vigente, ficando sob sua
responsabilidade a realizag@o, supervisdo e coordenacdo de todos os servigos técnico-
cientificos da empresa e/ou estabelecimento, respeitado, ainda, o preconizado pela
Consolidacdo das Leis do Trabalho (CLT) ou acordo trabalhista.

XXXII.FARMACEUTICO SUBSTITUTO: Farmacéutico designado perante o Conselho

Regional de Farmécia (CRF) para prestar assisténcia e responder tecnicamente nos casos
de impedimentos ou auséncias do farmacéutico diretor técnico ou farmacéutico
responsavel técnico, ou ainda do farmacéutico assistente técnico da empresa e/ou
estabelecimento, respeitado o preconizado pela Consolidagdo das Leis do Trabalho
(CLT) ou acordo trabalhista.

XXXIV. FARMACOPEICO: E o medicamento, planta ou método cujo modo de preparagdo ou

XXXV.

elaboracdo ou monografia estd indicado nas Farmacopéias ou Formuldrios
Farmacopéicos. A expressdo farmacopé€ico substitui as expressdes oficial e oficinal,
utilizadas em edi¢Oes anteriores da Farmacopéia Brasileira, equivalendo-se a essas
expressoes para todos os efeitos.

FITOTERAPICO: Medicamentos obtidos a partir de ervas/plantas medicinais
empregando-se exclusivamente derivados de droga vegetal (extrato, tintura, dleo, cera,
exsudado, suco e outros).

XXXVL. FORMA FARMACEUTICA: E o estado final de apresentacdo dos principios ativos

6

farmacéuticos apds uma ou mais operagdes farmac€uticas executadas com a adi¢do ou
ndo de excipientes apropriados, a fim de facilitar a sua utilizagdo e obter o efeito
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terapéutico desejado, com caracteristicas apropriadas a uma determinada via de
administrag3o.

XXXVIIL. FORMA FARMACEUTICA ELABORADA: E a aparéncia externa de um

medicamento, caracterizada por seu estado fisico de apresentacdo e constituida por
componentes farmacologicamente ativos e adjuvantes tecnoldgicos, com objetivo de
facilitar sua administracdo, contornar problemas de estabilidade e dosificar os agentes
terapéuticos, cedendo-os aos locais de melhor absorcéo.

XXXVIIL.LRACIONAMENTO: Procedimento que integra a dispensacdo de medicamentos na

forma fracionada, efetuado sob a supervisdo e responsabilidade de profissional
farmaceéutico habilitado, para atender a prescricdo ou ao tratamento correspondente nos
casos de medicamentos isentos de prescricdo, caracterizado pela subdivisio de um
medicamento em fra¢des individualizadas, a partir de sua embalagem original, sem
rompimento da embalagem primdria, mantendo seus dados de identificacao.

XXXIX. IN NATURA: Que esta no estado natural, sem processamento industrial.

XL.

XLI.

XLII.

XLIII.

XLIV.

XLV.

XLVIL

7

INSUMO FARMACEUTICO ATIVO: Qualquer substincia introduzida na
formulacdo de uma forma farmacéutica que, quando administrada a um paciente, atua
como ingrediente ativo podendo exercer atividade farmacoldgica ou outro efeito direto
no diagndstico, cura, tratamento ou prevencdo de uma doenca, podendo ainda afetar a
estrutura e funcionamento do organismo humano.

MATERIA PRIMA: Substancia(s) ativa(s) ou inativa(s) que se emprega(m) na
fabricacdo de medicamentos e de outros produtos, tanto as que permanecem inalteradas
quanto as passiveis de sofrerem modificacoes.

MATERIA PRIMA VEGETAL/DROGA VEGETAL: Planta ou suas partes, apos
processos de coleta, estabilizagdo e secagem, podendo ser integra, rasurada, triturada ou
pulverizada.

MANUTENCAO: Conjunto de atividades e recursos aplicados aos sistemas e
equipamentos, visando garantir a continuidade de sua funcdo dentro de parametros de
disponibilidade, de qualidade, de prazo, de custos e de vida util adequados. A
autorizacdo de empresas de manutengdo preventiva ou corretiva de equipamentos de
medicdo é fornecida pelo Instituto Nacional de Metrologia (INMETRO)/Instituto de
Pesos e Medidas (IPEM).

MANUTENCAO PREVENTIVA: Realizada em intervalos predeterminados e visa
eliminar ou reduzir as probabilidades de um equipamento vir a ter um desempenho
abaixo de sua especifica¢@o, da ocorréncia de uma falha ou uma parada do equipamento
por quebra.

MANUTENCAO CORRETIVA: Realizada quando o equipamento jd estd quebrado ou
apresenta algum tipo de falha. E o trabalho de restaurar (quando possivel) o equipamento
para um padrdo de desempenho aceitdvel.

MEDICAMENTO: Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, que
contém um ou mais firmacos e outras substancias, com finalidade profilética, curativa,
paliativa ou para fins de diagndstico.
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XLVIL. MEDICAMENTOS TERMOLABEIS: Medicamentos sensiveis, destruidos ou

modificados pelo calor, que ndo podem sofrer variacdes excessivas de temperatura e
devem ser mantidos a uma temperatura constante, ao redor de 20°C (£ 2°).

XLVIIL. MEDICAMENTOS QUE NECESSITAM CONDICOES ESPECIAIS DE

XLIX.

LI

LIL

LIIL.

LIV.

LV.
LVIL

8

ARMAZENAMENTO E CONSERVACAO-MCEA: Para fins desta Norma, sdo os
medicamentos termoldbeis que necessitam obrigatoriamente de condi¢des restritas de
armazenamento e conservacio, conforme orientacdo do fabricante, sendo normalmente
entre 2° e 8° C e referenciado na presente Norma pela sigla MCEA.

MONITORAMENTO DE PRAGAS E VETORES: Consiste em um procedimento
formado por um grupo de medidas de vigilancia e fiscalizagdo para impedir o ingresso
e/ou a disseminacdo de pragas e vetores. O monitoramento prevé a fiscalizacdo de
certificados e atestados, inspe¢des preventivas, coleta de amostras e defini¢do de normas
que impecam a disseminagdo e a entrada destes animais.

PERFUROCORTANTE: Instrumento(s) ou objeto(s), contendo cantos, bordas, pontas
ou protuberancias rigidas e agudas capazes de cortar ou perfurar.

PREPARACOES OFICINAIS/FARMA COPREICAS: E aquela preparada na farmdcia,
cuja formula esteja inscrita no Formuldrio Nacional ou em Formulérios Internacionais
reconhecidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

PRODUTO PARA SAUDE: Produto que se enquadra em pelo menos uma das duas
categorias descritas a seguir:

a. Produto Médico: produto para a satde tal como, equipamento, aparelho, material,
artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontolégica ou laboratorial, destinado
a prevenc¢do, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncep¢do e que ndo utiliza
meio farmacoldgico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo
em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.

b. Produto Para Diagnostico de Uso In Vitro: reagentes, padroes, calibradores, controles,
materiais, artigos e instrumentos, junto com as instrugdes para seu uso que
contribuem para realizar uma determinacdo qualitativa, quantitativa ou
semiquantitativa de uma amostra proveniente do corpo humano e que ndo estejam
destinados a cumprir alguma funcio anatdmica, fisica ou terap€utica, que nio sejam
ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e que sdo utilizados unicamente
para prover informagao sobre amostras obtidas do organismo humano.

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO (POP): Descricio escrita,
pormenorizada de técnicas e operacdes a serem utilizadas na farmdcia ou drogaria,
visando proteger, garantir a preservacdo da qualidade dos produtos, a uniformidade dos
servicos e a seguranga dos profissionais.

PRODUTO DE SAUDE DE USO UNICO/DESCARTAVEL: Qualquer produto
destinado a ser usado na prevencdo, diagnéstico, terapia de reabilitacio ou concepgdo
utilizdvel somente uma vez, segundo especificado pelo fabricante.

PRODUTO MEDICO ESTERIL: Produto livre de toda contaminacdo microbiana.

PRODUTO PARA AUTOTESTE: Teste destinado a ser utilizado por leigos,
profissionais da drea da saide ou pelo laboratério clinico, permitindo o acompanhamento
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das condi¢cdes de uma doenca, detec¢do de condigdes especificas, com a intencdo de
auxiliar o paciente, porém ndo sendo considerado conclusivo para o diagndstico.

PRODUTO DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICO E PERFUME: Sio
preparacdes constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo, nas
diversas partes do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas, 1dbios, 6rgdos genitais
externos, dentes e membranas mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou
principal de limpé-los, perfumé-los, alterar sua aparéncia e/ou corrigir odores corporais
e/ou protegé-los ou manté-los em bom estado. Sao classificados em grau 1 e grau 2
conforme norma especifica.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE: Conjunto de técnicas e atividades de informacao e
persuasdo com o objetivo de divulgar conhecimentos, tornar mais conhecido e/ou
prestigiado determinado produto ou marca, visando exercer influéncia sobre o publico
por meio de acdes que objetivem promover e/ou induzir a prescri¢do, dispensagdo,
aquisicdo e utilizagdo de medicamento.

PROJETO ARQUITETONICO: Desenho em escala 1:50 (um para cinquenta) que
apresenta a disposicdo dos ambientes que compdem o estabelecimento, especificando os
mobilidrios fixos e mdveis e as dimensdes dos comodos.

RASTREABILIDADE DE EQUIPAMENTOS E APARELHOS: Propriedade do
resultado de uma medicdo ou do valor de um padrido estar relacionado a referéncias
estabelecidas, geralmente a padrdes nacionais ou internacionais, através de uma cadeia
continua de comparagdes, todas tendo incertezas estabelecidas.

RASTREABILIDADE/RASTREAMENTO DE MEDICAMENTOS: Conjunto de
procedimentos que permitem tracar o histérico, a aplicagdo ou localizagdo de
medicamentos, através de informacOes previamente registradas, mediante sistema de
identificacao exclusivo dos produtos, prestadores de servigo e usudrios, a ser aplicado no
controle de toda e qualquer unidade de medicamento produzido, dispensado ou vendido
no territério nacional.

RATIFICACAO: Ato de confirmar, aprovar, legalizar, revalidar, sancionar ou
autenticar um ato ou compromisso.

RECEITA: Prescri¢do escrita de medicamento, contendo orientacdo de uso para o
paciente, efetuada por profissional legalmente habilitado, quer seja de formulacdo
magistral ou de produto industrializado.

ROTULO: E a identificacdo impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou
gravados a fogo, pressio ou decalque, aplicados diretamente sobre recipientes,
vasilhames, invélucros, envoltdrios ou qualquer outro material de acondicionamento. Os
rétulos possuem dimensdes apropriadas e devem ser redigidos de modo a facilitar o
entendimento do consumidor. A confeccdo dos rétulos deve obedecer aos padrdes
determinados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ANVISA.

SANITARIO: Ambiente dotado de bacia(s) sanitaria(s) e lavatorio(s).

SANITIZACAO: Conjunto de procedimentos que visam 4 manutencio das condi¢des
de higiene.

SERVICOS FARMACEUTICOS: Servicos de atengcdo a sadde prestados pelo
farmacéutico.
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LXVIIL. SUPERVISAO DIRETA: Constitui a supervisio efetuada pelo farmacéutico
responsavel ou farmac€utico substituto, sobre os demais funciondrios do
estabelecimento.

LXIX. TEMPERATURA DE CONSERVACAO: Condicdes de temperatura na qual o
farmaco deve ser conservado. Sdo utilizados os seguintes termos:

Em congelador - temperatura entre —20° e 0°C.

Em refrigerador - temperatura entre 2° e 8°C.

Local frio - temperatura que nao exceda 8°C.

Local fresco - temperatura entre 8° e 15°C.
Temperatura ambiente - temperatura entre 15° e 30°C.
Local quente - temperatura entre 30° e 40°C.

g. Calor excessivo - temperatura acima de 40°C.

LXX. TESTE LABORATORIAL REMOTO-TLR: Teste realizado por meio de um
equipamento laboratorial situado fisicamente fora da area de um laboratério clinico.
Também chamado Teste Laboratorial Portatil - TLP, do inglés Point-of-Care testing -
POCT.

LXXI. VERIFICACAO METROLOGICA: E o procedimento que compreende o exame, a
marcacao e/ou a emissdo de um certificado de verificacdo e que constata e confirma que
o instrumento de medigdo satisfaz as exigéncias regulamentares.

oo o

CAPITULO I1
DA AUTORIZACAO PARA INSTALACAO

Art. 2° - A instalacdo de estabelecimentos farmacéuticos (farmdcias e drogarias) serd permitida
observando a existé€ncia da lei de zoneamento de cada municipio.

Art. 3° - Os estabelecimentos farmacé€uticos que se caracterizem como pertencentes a uma
empresa com objetivo mercantil diverso ao comércio farmacéutico terd a Licenga Sanitdria para
farméicia ou drogaria deferida separadamente, contendo a descricdo somente das atividades
autorizadas e concernentes aos estabelecimentos farmacéuticos definidas na Lei n°® 5.991/1973, na
Resolucdo RDC n° 44/2009 e nesta Resolucdo, ou outras que vierem a substitui-las.

§ dnico: Para os demais objetivos mercantis desta empresa que sejam passiveis de fiscalizagdo
pela vigilancia sanitdria, deverd haver outras licencas sanitdrias, tantas quantas necessarias, para
atender todas as demais atividades desenvolvidas pela empresa.

CAPITULO III
DA ESTRUTURA FISICA

Art. 4° - Sdo condigdes para a instalagdo e funcionamento de farmécia ou drogaria:
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Edificio de alvenaria, com ventilacdo e iluminag@o que atenda as normas técnicas, em todas
as salas, da Associagdo Brasileira de Normas TécnicassABNT e Normas
Regulamentadoras/NR do Ministério do Trabalho.

Piso, paredes, teto e mobilidrios de material liso, resistente, impermedvel, de facil limpeza e
desinfeccao.

Acesso independente as instalacdes das farmécias e drogarias, de forma a ndo permitir a
comunicacdo com residéncias ou qualquer outro local distinto do estabelecimento
farmacéutico e deve possuir acessibilidade para pessoas portadoras de necessidades
especiais.

Para mostrudrio e dispensacdo de produtos e medicamentos industrializados, a area fisica
minima serd de 30m?, em acordo com as atividades desenvolvidas, de forma a garantir seu
bom funcionamento e fluxo adequado.

Os demais compartimentos obrigatérios da edificacdo sdo: sanitdrios, depdsito de material
de limpeza e sanitiza¢do do estabelecimento (DML) com tanque e dgua corrente, sala ou
area para a guarda de pertences pessoais, sala ou drea administrativa (escrituracdo de
substdncias ou medicamentos sujeitos a controle especial, armazenamento de material
bibliogréfico, fichas de pacientes, notas fiscais e outros materiais afins).

a) O estabelecimento de manipulacio de foérmulas deve possuir as demais dreas
obrigatdrias compativeis com o que for manipulado, de acordo com a Resolu¢cdo RDC
Anvisa/MS n° 67/2007, ou outra que venha a substitui-la.

Deve possuir as dimensdes compativeis com o mobilidrio e equipamentos minimos
necessarios ao uso projetado e permitam a circulagdo segura para os seus ocupantes.

Para as demais areas ndo obrigatérias como ambiente para prestagdo dos servigos que
demandam atendimento individualizado, deve haver garantia da privacidade e do conforto
dos usudrios, possuindo dimensdes, mobilidrio e equipamentos minimos necessarios ao uso
projetado, e permitam a circulacdo segura para os seus ocupantes devendo ser compativeis
com as atividades e servicos a serem oferecidos.

A adequacdo da estrutura fisica deve obedecer ao Cédigo Estadual ou Cédigo Municipal de
Saude e o Cddigo de Postura Municipal, se for o caso.

O depésito de material de limpeza deve ser dotado de ventilacdo natural ou mecénica,
provido de tanque fixo com dgua corrente para higieniza¢do de panos, armdrio para guarda
de produtos e utensilios de limpeza.

A critério do estabelecimento poderd ser mantido area de copa ou refeitdrio para
funciondrios desde que separada fisicamente dos demais ambientes do estabelecimento,
dotada de ventilacio mecanica ou natural, pia fixa com dgua corrente para higienizacao,
mesa e cadeiras, equipamento para aquecimento de refeicdes, refrigerador para guarda de
alimentos dos funciondrios e armario.

Os sanitdrios devem ser em numero suficiente para atender todos os funciondrios
obedecendo as Normas Regulamentadoras do Ministério do Trabalho e Cdédigo Estadual
e/ou Codigo Municipal de Saide, vigentes.

As farmdcias e drogarias € facultado manter também as seguintes dreas:
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a) Area ou sala para armazenamento de medicamentos sujeitos a regime de controle
especial (sala fechada ou armario com chave).

b) Sala para dep6sito de medicamentos e produtos além da area de mostrudrio.

c) Salas para atividades administrativas.

XIII. As farmécias e drogarias € facultado também manter Sala(s) de Prestacdo de Servicos
Farmacéuticos (Aten¢do Farmacéutica, Administracdo de Medicamentos e Perfuracdo de
Loébulo Auricular) conforme detalhados nos Artigos 60 e 61 da presente Norma, bem como
legislacdo relacionada.

Art. 5° - Somente as farmacias com manipulagcdo, mediante autorizagdo da Vigilancia Sanitdria
Municipal ou Estadual, obedecendo ao previsto nesta Norma Técnica e em outras legislacoes
especificas, podem manter laboratério de manipulacdo de medicamentos, com area de acordo com
a sua demanda, porém nao inferior a 10m2, para cada atividade a ser desenvolvida.

§1°: Para salas dedicadas para manipulagdo de hormdnios, antibidticos, citostiticos e/ou outros
definidos por legislacio especifica, deve haver drea minima de 3m” para cada sala e, no minimo,
de 1,5m2 para a antecamara, quando couber.

§2°: Além das exigéncias sanitdrias previstas nesta Norma Técnica, as farmdcias com
manipulacdo devem atender as demais exigéncias sanitdrias previstas na Resolucio RDC
Anvisa/MS n° 67/2007, ou outra que vier a substitui-la e normas complementares que vierem a ser
publicadas no dmbito estadual ou municipal.

Art. 6° - Somente serd permitida a instalagdo de farmacia ou drogaria no interior de galerias de
shoppings, empdrios, lojas de conveniéncia, drugstore e/ou supermercado, cujo acesso deve ser
feito através de corredor de circulagdo e de acesso comum a farmacia ou drogaria e aos demais
estabelecimentos.

Art. 7° - As farmdcias e drogarias localizadas no interior de galerias definidas no artigo anterior
podem compartilhar as dreas destinadas a sanitarios, depdsito de material de limpeza e local para
guarda dos pertences dos funciondrios, em conjunto com estes estabelecimentos.

Art. 8° - E vedado utilizar qualquer dependéncia da farmécia ou da drogaria para desenvolver
atividades de consultérios médico ou odontolégico, ou outro fim diverso do licenciamento.

CAPITULO IV
DA ASSISTENCIA, RESPONSABILIDADES E ATRIBUICOES

7

Art. 9° - A presenca e atuacdo do profissional farmacéutico € requisito essencial para a
manipulacdo e dispensacdo de medicamentos ao publico.
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Art. 10 - Os estabelecimentos devem possuir tantos farmacéuticos quantos forem necessarios para
garantir uma assisténcia farmacéutica de qualidade durante todo o horario de funcionamento do
estabelecimento, inclusive plantdes e conforme estabelecido pela Lei Federal n° 5.991/1973, ou
outra que vier a substitui-la.

Art. 11 - As atribui¢des e responsabilidades individuais devem estar descritas no Manual de Boas
Priticas Farmacéuticas do estabelecimento e ser compreensiveis e disponiveis a todos os
funciondrios.

Art. 12 - As atribui¢cdes do profissional farmacéutico sdo aquelas estabelecidas pelo Conselho
Federal e Conselho Regional de Farmicia, observadas as legislagdes sanitdrias vigentes para
farmacias e drogarias.

Art. 13 - A prestagdo de servigco farmacéutico deve ser realizada por profissional devidamente
capacitado, respeitando-se as determinacdes estabelecidas pelo Conselho Federal e Conselho
Regional de Farmécia.

Art. 14 - As atividades que ndo sdo privativas de farmacéutico, quando realizadas pelos demais
funciondrios, somente devem ser realizadas respeitando-se os Procedimentos Operacionais Padrao
(POP) do estabelecimento, o limite de atribuicdes e competéncias estabelecidas pela legislacdo
vigente e sob a supervisio do farmaceéutico diretor técnico/substituto ou assistente.

Art. 15 - Sdo atribuicdes do responsdvel legal do estabelecimento dentre outras:

1. Prever e prover os recursos financeiros, humanos e materiais necessarios ao funcionamento
do estabelecimento.

II.  Assegurar condi¢Ges para o cumprimento das atribui¢cdes gerais de todos os envolvidos,
visando prioritariamente a qualidade, eficicia, seguranga do produto e a ética profissional.

III.  Estar comprometido com as atividades de Boas Priticas, garantindo a melhoria continua e a
garantia da qualidade.

IV. Favorecer e incentivar programa de educacdo permanente para todos os envolvidos nas
atividades realizadas na farmécia.

V.  Gerenciar aspectos técnicos e administrativos das atividades de dispensacao.
VI.  Zelar para o cumprimento das diretrizes de qualidade estabelecidas nesta Norma Técnica.

VII. Assegurar a atualizacdo dos conhecimentos técnicos, cientificos e administrativos
relacionados com a dispensac@o e a sua aplicaco.

VIII. Garantir a qualidade dos procedimentos de dispensacao.

IX. Prover as condi¢des necessdrias para o cumprimento desta resolucdo, assim como das
demais normas sanitdrias, federal, estadual e municipal vigentes, aplicdveis as farmécias e
drogarias.
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X.  Assegurar as condi¢des necessdrias a promocao do uso racional de medicamentos.

Art. 16 - E de responsabilidade da Administracdo Piblica ou Privada, responsével pela farmécia
ou drogaria, prever e prover os recursos humanos, infraestrutura fisica, equipamentos e
procedimentos operacionais necessarios a operacionalizagdo das suas atividades e que atendam as
recomendacdes desta Norma.

Art. 17 - O estabelecimento farmacéutico deve ter um organograma que demonstre a estrutura
organizacional e pessoal suficiente para garantir que o produto dispensado esteja de acordo com
os requisitos desta Norma Técnica.

§ unico: As atribuicdes e responsabilidades individuais devem estar formalmente descritas e
perfeitamente compreensiveis a todos os empregados, investidos de autoridade suficiente para
desempenhd-las, ndo podendo existir sobreposicdo de atribui¢des e responsabilidades na aplicacdo
das Boas Préticas.

Art. 18 - Somente serd permitido o funcionamento do estabelecimento sem assisténcia ou
impedimentos eventuais do responsavel técnico ou seu substituto (férias e licencas) pelo prazo de
30 dias, ficando o estabelecimento, acima deste prazo, sujeito as penalidades previstas na
legislacdo sanitdria vigente.

§ unico: Fica vedada no periodo em que o estabelecimento farmacéutico se encontrar sem
farmacéutico responsdvel técnico, farmacéutico assistente técnico ou farmacéutico substituto a
manipulagdo de férmulas magistrais e/ou oficinais, a aquisi¢do e a dispensacdo de substancias e
medicamentos sujeitos a regime especial de controle, a realizacdo de servigos farmacéuticos e
outras atividades que requeiram a supervisdo direta ou que sejam privativas do profissional
farmaceéutico.

CAPITULO V
DA SAUDE, HIGIENE E VESTUARIO

Art. 19 - O estabelecimento farmacéutico deve assegurar a todos os seus trabalhadores a
promocao da satude e prevengdo de acidentes, agravos e doengas ocupacionais, priorizando as
medidas promocionais e preventivas, em nivel coletivo, de acordo com as caracteristicas do
estabelecimento e seus fatores de risco, cumprindo Normas Regulamentadoras sobre Seguranca e
Medicina do Trabalho.

§1°: A admissdo dos funciondrios deve ser precedida de exames médicos, sendo obrigatéria a
realizacdo de avaliacdes médicas periddicas de todos os funciondrios da farmécia ou drogaria,
atendendo ao Programa de Controle Médico de Satide Ocupacional (PCMSO).

§2°: Em caso de lesdo exposta, suspeita ou confirmagao de enfermidade que possa comprometer a
qualidade da atividade farmacéutica, o funciondrio deve ser afastado tempordria ou
definitivamente de suas atividades, obedecendo a legislacdo especifica.
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§3°: Niao é permitido comer, beber, manter plantas, alimentos, bebidas, produtos fumigenos,
medicamentos e objetos pessoais e outros fora das salas especificas ou previamente definidas para
estes fins.

§4°: Todos os empregados devem ser instruidos e incentivados a reportar aos seus superiores
imediatos qualquer condi¢@o de risco relativa ao produto, ambiente, equipamento ou pessoal.

§5°: Os estabelecimentos farmacéuticos sdo responsaveis pelo fornecimento e a distribui¢do dos
Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) de forma gratuita, em quantidade suficiente e com
reposicao periddica, além da orientagdo quanto ao uso, manutengao, conservagio e descarte.

§6°: Os funciondrios envolvidos na prestacio de servicos farmacéuticos devem estar
adequadamente paramentados, utilizando EPI, para assegurar a sua protecio e a do produto contra
contaminacdo, devendo ser feita a colocagdo e troca do EPI sempre que necessdrio, sendo a
lavagem deste, de responsabilidade do estabelecimento farmacéutico.

§7°: Deve ser definido o que € uniforme e o que € EPI pelo estabelecimento.

§8°: A paramentagdo, bem como a higiene das maos e antebracos, deve ser realizada antes do
inicio da prestacdo de servicos.

§9°: A farmdcia com manipulacio deve dispor de sala para vestidrio onde deve ocorrer a guarda
dos pertences dos funciondrios e a colocacdo de uniformes se for o caso.

CAPITULO VI
DO INGRESSO E BAIXA DE RESPONSAVEL TECNICO

Art. 20 - Para ingresso do responsdvel técnico junto ao 6rgao de Vigilancia Sanitdria competente,
serd exigida a documentacgdo abaixo relacionada:

L Requerimento padrdo preenchido e assinado pelo farmacéutico requerente, conforme
modelo do servico de Vigilancia Sanitaria competente.

II.  Fotocdpia do contrato de trabalho do profissional (CTPS) ou cépia do contrato social que
comprove a propriedade ou sociedade do farmacéutico responsdvel técnico com indicag¢do
desta responsabilidade técnica.

III. Comprovacdo de habilitacdo legal representada pela Certidao de Regularidade emitida pelo
CRF-PR ou outra que vier a substitui-la.

IV. Quando ndo dispensar medicamentos controlados, apresentar declaracio de que o
estabelecimento ndo realiza esta atividade, assinada pelo responsdvel técnico e pelo
proprietério.

V.  Comprovante de recolhimento da taxa de servigo, se aplicdvel.

Art. 21 - Para a baixa de responsabilidade técnica junto ao 6rgdo de Vigilancia Sanitdria
competente, serd exigida a seguinte documentagao:

L Requerimento padrdo preenchido e assinado pelo farmacéutico requerente, conforme
modelo do Servigo de Vigilancia Sanitdria competente.
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II.  Fotocdpia da rescisdo do contrato de trabalho ou alteragdo do contrato social comprovando
que o requerente deixou a sociedade ou declaracdo de que ndo serd mais o responsavel
técnico, porém continua como sécio.

III. Caso dispense medicamentos sob regime de controle especial e/ou antimicrobianos,
apresentar:

a) Balangcos (BMPO e/ou BSPO) e Relacio Mensal de NRA e de NRB2 (RMNRA,
RMNRB2), conforme o caso, e a comprovacdo de transmissdo dos dados de
movimentacdo dos medicamentos sujeitos a controle especial pela Portaria n°® 344/1998,
ou outra que vier a substitui-la, e dos antimicrobianos conforme Resolucio RDC n°
20/2011 (SNGPC), ou outra que vier a substitui-la, até o ultimo dia de trabalho, e
finalizag¢@o do inventdrio com o motivo “encerramento das atividades”.

IV. Se ndo houve dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial, declaracdo que nao
0s comprou e/ou nao os dispensou.

V. Comprovante de recolhimento da taxa de servigo, se aplicavel.

VI. Declaracao de ciéncia assinada pelo responsavel legal, referente a paralisacido das atividades
exclusivas do profissional farmacéutico, descritas no Artigo 18, pardgrafo Unico desta
Norma Técnica.

§ dnico: Quando atendido os requisitos acima, a Vigilancia Sanitdria competente deve emitir a
Declaracdo de Baixa de Responsabilidade Técnica.

Art. 22 - Ap6s a apresentacdo da documentacdo de baixa de responsabilidade técnica, o
responsdvel legal do estabelecimento deve lacrar o armdrio ou sala de substincias e/ou
medicamentos sujeitos a controle especial e cessar:

L A manipulagdo de formulas magistrais e/ou oficinais.

II. A venda de medicamentos sujeitos a controle especial.

III. A compra e a dispensacdo de substincias e medicamentos sujeitos a controle especial.
IV. Arealizacdo de servicos farmacéuticos e,

V.  Outras atividades que requeiram a supervisdo direta ou que sejam privativas do profissional
farmacéutico até regularizac@o de outro profissional junto a Vigilancia Sanitéria.

CAPITULO VII
DO ENCERRAMENTO DO ESTABELECIMENTO OU DE ATIVIDADES

Art. 23 - No caso de encerramento de atividades do estabelecimento, além da documentagdo
solicitada no Artigo 21, serdo exigidos para:

1. Encerramento de filial: nota fiscal de transferéncia das substincias ou medicamentos sob
controle especial.

II. Compra/fusao e/ou incorporacio do estabelecimento com encerramento das atividades
de uma das empresas ou absor¢do por outro estabelecimento: deve ser emitida nota fiscal de
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venda entre pessoas juridicas dos medicamentos/substincias sob controle especial,
mantendo mecanismos que possibilitem a rastreabilidade dos produtos. Ndo serdo aceitos
nota fiscal ao consumidor ou cupom fiscal.

Quando do encerramento definitivo do estabelecimento (matriz e filiais que houver),
que nao se enquadre nos itens anteriores: podera ser feita doagdo apenas dos
medicamentos ndo sujeitos a controle especial ou deverd ser realizado o descarte dos
medicamentos conforme Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Sadde
(PGRSS). No caso de doagdo deve ser apresentada para visto da Vigilancia Sanitéria, a
relacdo dos medicamentos a serem doados e cOpia da licenca sanitdria atualizada do
estabelecimento que receberd a doagéo.

Para os medicamentos e substancias sujeitas a controle especial: deve ser realizado o
descarte conforme Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saide/PGRSS ou
doagdo, conforme Portaria n® 344/1998, ou outra que vier a substitui-la.

§ unico: A aceitagdo dos medicamentos e substancias serd decisdo do farmacéutico responsavel
técnico pelo estabelecimento adquirente, mediante utilizacdo de mecanismos que garantam a
qualidade destes.

CAPITULO VIII
DAS CONDICOES DE FUNCIONAMENTO

SECAOI
DAS CONDICOES GERAIS

Art. 24 - Os estabelecimentos de que trata a presente norma devem possuir 0s seguintes
documentos em cada estabelecimento:

L.
IL.
I1I.
IV.

V.

VL

VIIL

VIIL
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Licenca Sanitéria atualizada, expedida pela Autoridade Sanitiria competente.
Certidao de Regularidade atualizada, expedida pelo Conselho Regional de Farmécia.
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa atualizada, expedida pela ANVISA.

Autorizacdo Especial de Funcionamento para as farmdicias que manipulam substincias
sujeitas a controle especial, expedida pela ANVISA.

Manual de Boas Préticas em Farmdcia ou Drogaria e/ou Boas Préiticas de Manipulacio de
Medicamentos para uso Humano de acordo com as especificidades de cada estabelecimento
e de facil acesso aos técnicos.

Procedimentos escritos para todas as atividades desenvolvidas no estabelecimento, inclusive
para as atividades de limpeza e sanitizagdo dos ambientes, mobilidrios e equipamentos.

Lista com ndmeros atualizados de telefone do Conselho Regional de Farmécia, do érgdo
Estadual e Municipal de Vigilancia Sanitaria, érgdos de defesa do consumidor, devidamente
afixada em local visivel ao publico.

Licenca Sanitaria e a Certiddo de Regularidade do CRF-PR, devidamente afixada em local
visivel ao publico.
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Nome e identidade dos responsaveis para aplicacdo de injetaveis, afixada em local visivel
ao publico, dentro da sala de prestacdo de servigos farmacéuticos.

Placa, afixada em local visivel ao piblico, contendo o nome, foto, nimero e inscri¢do no
Conselho Regional de Farmécia do Parand — CRF/PR do responsdvel técnico farmacéutico,
dos farmacéuticos substitutos e assistentes, bem como o seu horario de trabalho.

§1°: A Autoridade Sanitdria competente expedira a Licenca Sanitaria apds a inspe¢do no
estabelecimento, observando o cumprimento do disposto na presente norma e demais legislacdes
sanitdrias vigentes.

§2°: A Licenca Sanitdria devera ser renovada periodicamente, de acordo com Norma Estadual ou
Municipal vigente.

Art. 25 - Sdo condigdes essenciais para o funcionamento dos estabelecimentos de que trata a
presente Norma:

L

IL.

I1I.

IV.

VL

VIIL

VIIL

IX.
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As areas internas e externas devem permanecer em boas condicdes fisicas e estruturais, de
modo a permitir a higiene e a ndo oferecer risco ao usudrio e aos funciondrios.

As instalagdes devem possuir superficies internas (piso, paredes, teto) lisas e impermedveis,
em perfeitas condi¢cdes, resistentes aos agentes sanitizantes e facilmente lavaveis.

Os ambientes devem ser mantidos em boas condi¢des de higiene e limpeza e protegidos
contra a entrada de insetos, roedores ou outros animais.

As condigdes de ventilagdo e iluminacdo devem ser compativeis com as atividades
desenvolvidas em cada ambiente e atender as Normas Técnicas da ABNT e Normas
Regulamentadoras do Ministério do Trabalho.

Sanitdrios com vaso sanitdrio e/ou mictério, pia com agua corrente, toalhas de uso
individual e descartdvel, sabonete liquido, lixeira sem tampa ou com acionamento da
tampa por pedal, e sem comunicacdo direta com a sala de servicos farmacéuticos, de
manipulacdo ou outras salas que exijam circulacao restrita.

Mobilidrios revestidos interna e externamente de material liso e impermedvel, em
perfeitas condicOes, resistente aos agentes sanitizantes e facilmente lavaveis.

Todos os funciondrios que realizam atendimento ao publico, devem fazer uso de
identificacdo, especificando o nome e fun¢ao que exercam.

Para os servigos farmacéuticos deve ser fornecido pelo estabelecimento EPI de acordo
com a atividade desenvolvida, em quantidade suficiente e com reposi¢do periddica.
Caso o EPI ndo seja descartdvel a responsabilidade de lavagem do material € do
estabelecimento.

Possuir dgua potdvel tratada, com limpeza no minimo a cada seis meses dos
reservatorios e cisternas, comprovados através de registros.

O estabelecimento deve seguir a legislacdo sanitdria vigente, para o processamento de
limpeza e desinfec¢do de artigos e superficies, utilizando-se para este fim, produtos
devidamente regularizados pela ANVISA, para a finalidade a que se destina.
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XI. Nao serd permitida a coleta de material biolégico nas dependéncias dos estabelecimentos
farmacéuticos, exceto em estabelecimentos que manipulem medicamentos homeopaticos
que estejam autorizados e possuam sala exclusiva para coleta do material a ser utilizado,
exclusivamente na manipula¢do de medicamentos auto-isoterapico.

XII. Deve ser instituido e mantido um Controle e/ou Manejo Integrado de Vetores e Pragas
Urbanas que, se executado por terceiros, deve ser por empresa licenciada para este fim
perante os 6rgdos competentes, com o0s registros da execucdo das atividades mantidos no
estabelecimento.

SECAO I
DAS CONDICOES TECNICAS E HIGIENICAS ESPECIFICAS

Art. 26 - Os materiais de limpeza e germicidas devem ser armazenados em drea ou locais
identificados e especificamente designado para este fim.

Art. 27 - Deve ser definido local especifico para guarda dos pertences dos funciondrios podendo
ser na drea de atividades administrativas.

Art. 28 - As salas de descanso e copa ou refeitério, quando existentes, devem estar separados
fisicamente dos demais ambientes.

§ tinico: O consumo de alimentos somente é permitido em salas de descanso/copa ou refeitdrio.

Art. 29 - O estabelecimento deve ser abastecido com dgua potdvel, preferencialmente possuir
caixa d'dgua propria, e esta deve estar devidamente protegida para evitar a entrada de animais de
qualquer porte, sujidades ou quaisquer outros contaminantes. A limpeza dos reservatérios de dgua
potavel deve ser feita de acordo com procedimentos escritos para a limpeza e higienizacdo da
caixa d'dgua, mantendo-se os registros que comprovem sua realizacao.

§ tnico: A limpeza dos reservatérios de dgua potavel pode ser executada por empresa terceirizada
contratada, com licenca sanitdria expedida pela Autoridade Sanitdria local, devidamente
atualizada, mantendo-se os registros da execucdo do servigo.

SECAO III

DA AQUISICAO, RECEBIMENTO, ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO E
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS

Art. 30 - Na aquisi¢do e recebimento de medicamentos e produtos, deve ser verificado:

L Se o fornecedor possui Licenca Sanitdria atualizada, expedida pela Autoridade Sanitiria
local.

II.  Notas fiscais de aquisicdo de medicamentos constando o ndmero de lotes, quando aplicdvel.
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Possuir na embalagem informagdes referente ao registro, notifica¢do, cadastro ou isencdo de
registro no Ministério da Saide/ANVISA ou do Ministério da Agricultura, o niimero de
lote, data de validade e demais itens de rotulagem, conforme legislagdo vigente.

As embalagens, rétulos e bulas (quando aplicavel) devem estar integros.

Se as condi¢des de transporte foram compativeis com as exigidas pelos medicamentos e
produtos e ndo afetaram a integridade e seguranca do produto.

Art. 31 - Quanto ao armazenamento de medicamentos e produtos:

L.
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III.

IV.
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VIIL

IX.

XI.

XII.
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Devem ser mantidos espacos reservados, prateleiras e/ou estrados em nimero adequado ao
volume de estoque, constituido de material liso, lavdvel e impermedvel.

Devem estar em boas condi¢des sanitdrias quanto a conservagdo, limpeza e higiene.

Devem ser observados no armazenamento os procedimentos relativos as Boas Préticas de
Estocagem de produtos seguindo as especificacdes do fabricante e sob condi¢cdes que
garantam a manutencdo de sua identidade, integridade, qualidade seguranga, eficicia e
rastreabilidade. As embalagens e rotulos devem estar integros.

Os medicamentos e produtos devem estar armazenados ao abrigo da luz solar direta, em
temperatura e umidade conforme especificacdo do fabricante, em prateleiras ou sobre
estrados, respeitando uma distdncia minima das paredes, evitando a umidade e o acimulo
de sujidades.

E vedada a colocagio de etiquetas sobre prazos de validade e niimero de lote, bem como a
dispensacio ao publico de produtos e medicamentos com o prazo de validade expirado.

Todos os produtos e medicamentos que apresentem problemas e/ou irregularidades devem
ser retirados da area de venda, armazenados em drea ou local proprios, devidamente
identificados quanto a proibicao de seu uso.

Os produtos violados, vencidos, com suspeita de falsificacdo, corrup¢do, adulteracdo ou
alteracdo devem ser segregados em ambiente seguro e diverso da drea de dispensacdo e
identificados quanto a sua condi¢do e destino, de modo a evitar sua entrega ao consumo.

Os produtos a quem se refere o inciso VII, ndo podem ser comercializados ou utilizados e a
sua destinacdo final deve observar legislacio especifica federal, estadual ou municipal.

A inutilizacdo e o descarte dos produtos a que se refere o inciso VII devem obedecer as
exigéncias de legislacdo especifica para Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude,
assim como norma estadual ou municipal complementares.

Quando o impedimento de uso for determinado por ato da Autoridade Sanitdria ou por
iniciativa do fabricante, importador ou distribuidor, o recolhimento destes produtos deve
seguir regulamentagdo especifica.

A empresa deve determinar procedimentos com relagdo aos produtos com o prazo de
validade préximo ao vencimento, inclusive dos insumos farmacéuticos utilizados na
manipulagdo de produtos/medicamentos.

O armazenamento de produtos corrosivos, inflamdveis ou explosivos deve ser justificado
em Procedimento Operacional Padrdo (POP), o qual deve determinar sua guarda longe de
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fontes de calor e de materiais que provoquem faiscas e de acordo com a legislagdo
especifica.

Os produtos de dispensagcdo e comercializa¢do, permitidos em farméacias e drogarias nos
termos da legislacdo vigente devem ser organizados em drea de circulagdo comum ou em
area de circulagdo restrita aos funciondrios, conforme o tipo e categoria do produto.

Os medicamentos devem permanecer em drea de circulagdo restrita aos funciondrios, ndo
sendo permitida sua exposi¢do direta ao alcance dos usudrios do estabelecimento.

Os demais produtos podem permanecer expostos em drea de circulagdo comum.

Art. 32 - E vedada a dispensacio de medicamentos ao publico pelo sistema de autoatendimento.

Art. 33 - Na dispensag@o de medicamentos e produtos deve ser observado:

L

IL

I1I.

IV.

VL

E vedada a dispensacio ao publico de medicamentos tarjados e/ou sujeitos a controle
especial, sem a devida prescricdo de profissional habilitado.

E vedado as farmécias e drogarias privadas distribui¢do sem valor pecunidrio ou venda de
medicamentos amostra gritis, medicamentos de distribuicdo gratuita, medicamentos com a
inscricio de “PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO”, medicamentos em embalagem
hospitalar, ou o fracionamento destes, e medicamentos de uso exclusivo hospitalar.

A farméicia ou drogaria poderd comercializar medicamento fora de sua embalagem
secunddria somente se forem oriundos de embalagens multiplas ou fraciondveis, conforme
definicdo dessa norma e legislacdo sanitdria vigente, cujas embalagens primdrias devem
conter as informagdes obrigatdrias de rotulagem constantes na embalagem primadria.

A excec@o as restrigdes contidas nos incisos II e III deste Artigo cabe aos medicamentos em
embalagem hospitalar injetaveis, desde que nao possuam no rétulo a inscricio "PROIBIDA
A VENDA NO COMERCIO” ou a inscri¢ao “USO RESTRITO HOSPITALAR”, os quais
podem ser comercializados fora de sua embalagem original, de forma fracionada, para uso
exclusivamente na administracdo do medicamento no local, no dmbito da prestacdo dos
servicos farmacéuticos, desde que esses medicamentos ndo estejam disponiveis no mercado
em embalagens unitdrias. Todavia, os medicamentos injetdveis fracionados devem ser
mantidos armazenados dentro da sua embalagem secundéria original, mantendo-se a
integridade das informagdes contidas no rétulo da embalagem.

Os medicamentos e produtos devem possuir todos os itens de rotulagem previstos em
legislacdo vigente.

Os elementos importantes de orientacdo entre outros, a €énfase no cumprimento da
posologia, a influéncia dos alimentos, a interagdo com outros medicamentos, o
reconhecimento de reacdes adversas potenciais e as condi¢des de conservacido do produto.

Art. 34 - No aviamento e dispensacdo de todas as receitas devem ser obedecidos os seguintes
critérios:

L.

21

Nao poderdo ser aviadas receitas ilegiveis e/ou que possam induzir a erro ou troca na
dispensacido dos medicamentos.
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Nao poderdo ser aviadas em farmdcias e drogarias receitas em codigo, siglas e/ou nimeros.
S6 poderdo ser aviadas receitas que contiverem:

a) O nome do paciente, denomina¢do genérica, Denominacdo Comum Brasileira (DCB),
Denominag¢do Comum Internacional (DCI), e ou classificacdo botanica, (se aplicavel),
podendo ser indicado o nome comercial, expressamente o modo de usar, forma de
apresentacdo do medicamento, duracdo de tratamento, quantidades e respectivas
unidades.

b) Local e data da emissao, assinatura e identificagdo do prescritor, com numero de registro
no seu Conselho Profissional.

Na dispensa¢@o de medicamentos genéricos:

a) Serd permitida ao profissional farmacéutico a substitui¢io do medicamento prescrito,
exclusivamente pelo medicamento genérico correspondente, salvo restricdes de proprio
punho pelo prescritor.

b) A substituicdo realizada na prescricdo deve ser indicada com aposicdo de carimbo do
profissional farmacéutico com o seu respectivo nimero do CRF-PR, datada e assinada.

c) Nos casos de prescrigdo utilizando o nome genérico, somente serd permitida a
dispensacdo do medicamento de referéncia ou de um genérico correspondente.

d) Quando a dosagem ou posologia dos medicamentos prescritos encontrarem-se fora dos
limites farmacoldgicos, e/ou a prescricdo apresentar incompatibilidade e/ou houver
interacdo potencialmente perigosa com demais medicamentos prescritos ou ji em uso
pelo paciente, o farmacéutico deve solicitar confirmagdo expressa ao profissional que
prescreveu.

e) Na auséncia ou negativa de confirmagdo é facultado ao farmacéutico nao dispensar o
medicamento, expondo 0s seus motivos por escrito, 0s quais serdo entregues ao paciente.

O estabelecimento farmacéutico deve assegurar ao usudrio o direito a informacio e
orientacdo quanto ao uso de medicamentos.

O estabelecimento deve manter a disposicdo dos usudrios, em local de ficil visualizacdo e
de modo a permitir a imediata identificacdo, lista atualizada dos medicamentos genéricos
comercializados no pais, conforme relacdo divulgada pela ANVISA e disponibilizada no
seu sitio eletrdnico no endereco http: /www.anvisa.gov. br.

VII. E vedada a captag¢do de receitas contendo prescri¢des magistrais e oficinais em drogarias,

ervanarias e postos de medicamentos, ainda que entre filiais da mesma empresa, bem como
a intermediacdo entre empresas.

§1°: O usudrio deve ser alertado quando for dispensado produto com prazo de validade préximo
ao seu vencimento.

§2°: E vedado dispensar produtos e/ou medicamentos cuja posologia para o tratamento néio possa
ser concluida dentro do prazo de validade vigente.

Art. 35 - Na dispensa¢do de medicamentos sujeitos a controle especial, quando houver reducio na
quantidade de medicamentos dispensados, devem ser fornecidas declaragdes pertinentes, podendo
ser utilizados carimbos, quando couber.
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Art. 36 - Quanto a dispensagdo e guarda de medicamentos e produtos sujeitos a controle especial
regulados pela Portaria n® 344/1998, ou outra que vier a substitui-la, além do descrito nesta
Resolucao, devem ser seguidas as demais normas vigentes.

§ dnico: No momento da dispensacdo dos medicamentos deve ser realizada inspe¢do visual para
verificar, no minimo, a identificacio do medicamento, o prazo de validade e a integridade da
embalagem.

Art. 37 - O comércio e dispensacdo de medicamentos fitoterdpicos e homeopaticos sdo privativos
dos estabelecimentos farmacéuticos, observando-se as legislacdes vigentes.

Art. 38 - O fracionamento de medicamentos deve ser realizado obedecendo a Resolucdo RDC n°
80/2006, ou outra que vier a substitui-la.

SECAO IV

DA GUARDA E CONDI(;OES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO
DE MEDICAMENTOS TERMOLABEIS E MEDICAMENTOS QUE NECESSITAM DE
CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E CONSERVACAO - MCEA

Art. 39 - E permitida as farmdcias e drogarias a comercializacdo de medicamentos termolédbeis e
Medicamentos que Necessitam de Condi¢des Especiais de Armazenamento - MCEA, obedecendo
as condi¢des exigidas nesta Norma Técnica e demais legislagdes vigentes.

Art. 40 - Para a guarda de MCEA e medicamentos termoldbeis, devem ser atendidas as seguintes
condi¢des:

L Para os MCEA deve-se possuir geladeira apropriada com baixa varia¢do de temperatura
interna, entre 2° a 8°C, sendo vedado o uso de geladeira tipo “duplex”, “frost-free” ou
frigobar.

II. E recomendado o uso de geladeiras domésticas com capacidade a partir de 280 litros, que
devem ser organizadas tendo como referencia o Manual da Rede de Frio da FUNASA, de
2001, ou outra que vier a substitui-lo.

III. Os medicamentos termoldbeis ndo podem ficar expostos ao sol ou em temperaturas
elevadas, mesmo que liofilizados.

IV. No armazenamento de estoque de medicamentos termoldbeis e MCEA, o responsavel pelo
controle de distribui¢do/dispensacdo deve observar o sistema PVPS (primeiro a vencer,
primeiro a sair).

§ tnico: As recomendagdes devem ser seguidas para o armazenamento de insumos farmacéuticos
termolabeis em farmacias com manipulago, no que couber.
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Art. 41 - As recomendagdes minimas para organizag¢do da geladeira sdo as seguintes:

L

IL

III.

IV.

VL

VIIL

No evaporador (congelador) colocar gelo recicldvel (gelox ou bobinas com &dgua) na
posicao vertical, o que contribui para a variacio lenta da temperatura, oferecendo protecdo
aos medicamentos na falta de energia elétrica ou defeito do equipamento.

Na primeira prateleira devem ser colocados os medicamentos que podem ser submetidos a
temperatura negativa, dispostas em bandejas perfuradas para permitir a circula¢io de ar.

Na segunda e terceira prateleiras devem ser colocados os medicamentos que ndo podem ser
submetidos a temperatura negativa, também em bandejas perfuradas ou nas préprias
embalagens do laboratdrio produtor, separadas entre si, permitindo a circulacdo do ar.

O sensor do termOmetro digital, de madxima e minima, deve ficar suspenso no centro da
segunda prateleira na posi¢ao vertical, em pé.

Retirar todas as gavetas pldsticas e suportes que existam na parte interna da porta, manter a
porta do evaporador (congelador), a bandeja de degelo coletora sob este e a gaveta de
legumes sem tampas.

Preencher a gaveta de legumes com um numero suficiente de garrafas com dgua e corante
(tampadas) para que a temperatura se mantenha o mais estdvel possivel. Recomenda-se que
as garrafas estejam com identificacdo “imprdprio para o consumo” e sejam colocadas em
pé, lado a lado, até completarem totalmente o espaco da gaveta. Nao devem ser usadas
bobinas de gelo recicldvel como substitutos das garrafas.

Os insumos farmacéuticos devem ser conservados em condi¢des tais que evitem sua
contaminacdo ou deterioracdo. As condi¢cdes de conservacdo das substancias devem
obedecer aos compéndios oficiais e ou o determinado pelo fabricante.

Art. 42 - Os cuidados basicos para o armazenamento dos produtos de que trata esta sessao sao:

L

II.

I1I.

IV.

VL
VIIL
VIIL
IX.

X.
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E vedada a guarda de alimentos, bebidas e outros materiais na geladeira destinada a
medicamentos.

Fazer a leitura da temperatura, diariamente, no minimo duas vezes ao dia (no inicio e no
final da jornada de trabalho), por meio de termdmetro digital de mdxima e minima, e anotar
os valores no formulério de controle didrio de temperatura.

Manter afixado na porta aviso para que esta ndo seja aberta fora do horério de retirada e/ou
guarda dos medicamentos.

Usar tomada exclusiva para cada geladeira, se houver mais de uma. A tomada deve estar a
1,20 m da altura do piso para evitar desligamento durante a limpeza do ambiente.

Instald-la em local arejado, distante de fonte de calor, sem incidéncia de luz solar direta,
bem nivelada e afastada 20 cm da parede.

Colocar na base da geladeira suporte com rodas.

N3ao permitir o armazenamento de outros materiais (alimentos, bebidas).
Nao armazenar absolutamente nada na porta.

Certificar-se de que a porta estd vedando adequadamente.

Fazer o degelo a cada 15 dias ou quando a camada de gelo for superior a 0,5cm.
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XI. Nao colocar qualquer elemento na geladeira que dificulte a circulacio de ar.

XII. Nao utilizar a serpentina para fins diversos como secagem de panos e outros.

Art. 43 - Os diferentes tipos de insulinas devem ser armazenados de modo a facilitar a sua
identificacdo no momento da dispensacao, evitando a troca de tipos de insulinas entre si, devendo
ainda ser assegurada sua conservagdo em temperatura de 2° a 8°C, ou de acordo com o
estabelecido pelo fabricante, nao podendo ser congeladas.

Art. 44 - Nas limpezas rotineiras da geladeira para a guarda de MCEA deve ser observado o
seguinte:

L Os MCEA devem ser transferidos para outra geladeira ou caixa térmica com controle de
temperatura previamente a sua guarda.

II. A caixa térmica, quando da transferéncia, deve ser organizada com gelo recicldvel
contornando todos os seus lados, sem deixar espaco entre os blocos de gelo. A temperatura
da caixa deve ser monitorada e os medicamentos s6 podem ser transferidos quando a
temperatura for igual a 2°C.

III. Na transferéncia, os medicamentos podem ser mantidos na caixa térmica enquanto a
temperatura for mantida entre 2° e 8°C.

IV. Antes do retorno para a geladeira de guarda de MCEA, a geladeira devera estar na
temperatura entre 2° e 8°C.

Art. 45 - Para o recebimento de medicamentos termolabeis e MCEA devem ser observados:

L Se o medicamento chegou a temperatura adequada ao produto conforme orientacdo do
fabricante.

II. No momento do recebimento dos MCEA recomenda-se a utilizacdo de termdmetro digital
para verificar se 0s mesmos estdo com a temperatura entre 2° e 8°C.

III. Se o transporte ocorreu em veiculos com isolamento térmico ou caixas térmicas, com
controle e registro de temperatura de saida e chegada.

IV. E vedado o uso de gelo in natura para a manutencdo da temperatura interna em caixas
térmicas.

V. E vedado o uso de gelo seco para transporte dos MCEA que ndo podem sofrer
congelamento, como por exemplo, insulinas.

VI. Ao receber o medicamento termolabil e/ou MCEA, o estabelecimento deve, de imediato,
colocd-lo em geladeira ou temperatura indicada pelo fabricante.

VII. Nao devem ser aceitos os medicamentos termoldbeis e/ou MCEA, fora das especificacoes
expostas acima, devendo o estabelecimento prontamente denunciar o fato ao servico de
Vigilancia Sanitdria Municipal ou Estadual.
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Art. 46 - Quando da dispensacdo dos medicamentos termoldbeis e/ou MCEA devem ser
observados os seguintes itens:

L Deve ser orientado ao paciente quanto a forma de conservacdo dos medicamentos,
preferencialmente por escrito.

II. Havendo necessidade de conservacdo em temperatura controlada o estabelecimento
farmacéutico, mesmo que ptblico deve fornecer embalagem adequada para o transporte.

Art. 47 - Para a comercializacio de vacinas, os estabelecimentos farmac€uticos devem
obrigatoriamente dispor de um sistema de geracdo de energia de emergéncia, que garanta o
fornecimento em caso de interrupcao por parte de companhia de distribuicdo de energia elétrica.

§ tnico: E permitido as farmacias e drogarias a participacdo em campanhas e programas de saude
e educagfo sanitaria promovidas pelo poder publico.

SECAO V

DA AQUISIC&O, RECEBIMENTO, ARMAZENAMENTO, CQNSERVACAO E
DISPENSACAO DE ERVAS/PLANTAS MEDICINAIS - CHAS MEDICINAIS

Art. 48 - E permitida a comercializacio nos estabelecimentos farmacéuticos definidos nesta
Norma Técnica, de produto constituido por ervas/plantas medicinais - chds medicinais -
notificadas junto a ANVISA, de acordo com a Resolugdo RDC ANVISA/MS n° 26/2014, ou outra
que vier a substitui-la.

§1°: A rotulagem de produto constituido por ervas/plantas medicinais — chds medicinais - deve
atender a legislacdo sanitaria vigente.

§2°: As ervas/plantas medicinais — chds medicinais - de que trata o caput do artigo, sdo as que se
enquadram no conceito de ervas/plantas medicinais constantes da ultima edicdo do Formulario de
Fitoterdpicos da Farmacopéia Brasileira.

§3°: Deve ser respeitado o acondicionamento para ervas/plantas medicinais — chds medicinais -
estabelecidos em legislacdo especifica.

Art. 49 - E permitida s farmdcias e drogarias a comercializagdo de erva/planta medicinal a
granel. A pesagem deve ocorrer no momento do pedido e o estabelecimento farmacéutico
responde pela sua identifica¢do, qualidade e seguranga, devendo realizar andlise de controle de
qualidade préprias ou terceirizadas, de acordo com as especificagdes e metodologias descritas na
Farmacopéia Brasileira ou outros compéndios oficiais reconhecidos.

§1°: E aceitdvel o laudo de controle de qualidade do fornecedor que ateste a identidade, qualidade
e seguranca das ervas/plantas medicinais a granel adquiridas, de acordo com metodologias e
parametros descritos na Farmacopéia Brasileira ou outros compéndios oficiais reconhecidos.

§2°: As ervas/plantas medicinais a granel somente podem ser comercializadas em
estabelecimentos farmacéuticos que possuam sala especifica e equipamentos que permitam a
pesagem e armazenamento correto das ervas/plantas medicinais.
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§3° As ervas/plantas medicinais devem ser comercializadas isoladamente, respeitando a
identificacdo da parte usada, com critérios sanitdrios preconizados em bibliografia farmacopéica,
peso, volume liquido ou quantidade de unidades, conforme o caso, em sistema métrico decimal ou
unidades internacionais, modo de preparo do produto e uso, se externo ou interno, precaucoes
especiais de armazenagem, quando for o caso.

§4°: E proibido o uso de quaisquer aditivos ou adjuvantes de tecnologia.

§5°: A palavra “chd”, termo que se aplica a alimentos, ndo deve estar veiculada nas embalagens
das ervas/plantas medicinais, bem como € expressamente proibida sua indicacdo terapéutica,
qualquer que seja a forma de apresentagdo ou modo como € ministrado.

§6°: E vedado sugerir auséncia de efeitos colaterais ou adversos ou utilizar expressdes tais como

LR I3

“inécuo”, “ndo téxico”, “inofensivo” e “produto natural”.

§7°: Nos rétulos das ervas/plantas medicinais a granel embaladas deve constar a identificacio da
razdo social do estabelecimento farmacéutico responsavel pela dispensacdo, CNPJ, endereco,
nome da planta, classificagdo farmacopéica (género, espécie, variedade, autor do bindmio), nome
do responsdvel técnico e nimero do CRF do responsavel técnico. E vedado constar da rotulagem
ou propaganda do produto, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer
indicacdes que possibilitem interpretacdo falsa, erro ou confus@o quanto a origem, procedéncia,
natureza, composicdo ou qualidade que atribuam finalidade ou caracteristicas diferentes daquelas
que o produto realmente possua.

§8°: E vedada a distribuicdo de folhetos com indicacdes terapéuticas e alegacdes farmacoldgicas
aos consumidores dos estabelecimentos definidos neste regulamento.

§9°: E proibido o comércio de ervas/plantas medicinais conhecidamente entorpecentes ou toxicas.

SECAO VI
DA SOLICITACAO PARA DISPENSACAO REMOTA DE MEDICAMENTOS

Art. 50 - E permitida as farmécias e drogarias a entrega de medicamentos por via postal, desde
que atendidas as condi¢des sanitdrias que assegurem a integridade e a qualidade dos produtos,
conforme legislacdo vigente.

Art. 51 - Somente farmdcias e drogarias abertas ao publico, com farmacéutico responsavel
presente durante todo o horario de funcionamento, podem realizar a dispensacdo de medicamentos
solicitados por meio remoto, como telefone, fac-simile (fax) e internet.

§1°: E imprescindivel a apresentagdo e a avaliacdo da receita pelo farmacéutico para a
dispensacdo de medicamentos sujeitos a prescri¢do, solicitados por meio remoto.

§2°: E vedada a comercializacio de medicamentos sujeitos a controle especial, regulados pela
Portaria n° 344/1998, ou outra que vier a substitui-la, solicitados por meio remoto.

§3°: O local onde se encontram armazenados os estoques de medicamentos para dispensacio
solicitada por meio remoto deve, necessariamente, ser uma farmdcia ou drogaria aberta ao publico
nos termos da legislacdo vigente.
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Art. 52 - O pedido pela internet deve ser feito por meio do sitio eletronico do estabelecimento ou
da respectiva rede de farmécia ou drogaria.

§1°: O sitio eletronico deve utilizar apenas dominio de sitios sediados no Brasil e deve conter, na
pagina principal, os seguintes dados e informacdes:

L Razao social e nome fantasia da farmdcia ou drogaria responsdvel pela dispensacdo, CNPJ,
endereco geografico completo, hordrio de funcionamento e telefone.

II.  Nome e niimero de inscricdo no Conselho do Farmacéutico Responsdvel Técnico.

III. Licenga ou Alvard Sanitdrio expedido pelo 6rgdo Estadual ou Municipal de Vigilancia
Sanitéria, segundo legislacdo vigente.

IV. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela ANVISA.
V. Autorizagdo Especial de Funcionamento (AE) para farmacias, quando aplicavel; e
VI.  Link direto para informagdes sobre:

a) Nome e nimero de inscricdo do farmacéutico no Conselho de Farmacia, no momento do
atendimento.

b) Mensagens de alerta e recomendacdes sanitdrias determinadas pela ANVISA.

¢) Condicdo de que os medicamentos sujeitos a prescri¢do sé serdo dispensados mediante a
apresentacdo da receita e o meio pelo qual deve ser apresentada ao estabelecimento (fac-
simile, e-mail ou outros).

§2°: E vedada a oferta de medicamentos na internet em sitio eletronico que ndo pertenca a
farmécias ou drogarias autorizadas e licenciadas pelos 6rgdos de vigilancia sanitdria competentes.

Art. 53 - E vedada a utilizacio de imagens, propaganda, publicidade e promog¢do de
medicamentos de venda sujeita a prescricdo médica em qualquer parte do sitio eletrénico.

§1°: A divulgacdo dos precos dos medicamentos disponiveis para compra na farmdcia ou drogaria
deve ser feita por meio de listas nas quais devem constar somente:

L O nome comercial do produto.
II.  O(s) principio(s) ativo(s), conforme Denominagdo Comum Brasileira.

III. A apresentacio do medicamento, incluindo a concentracdo, forma farmacéutica e a
quantidade.

IV. O ndmero de registro na ANVISA.
V. O nome do detentor do registro; e
VI. O preco do medicamento.

§2°: As listas de precos ndao podem utilizar designacdes, simbolos, figuras, imagens, desenhos,
marcas figurativas ou mistas, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitdrio em relacao
aos medicamentos.

§3°: As propagandas de medicamentos e materiais que divulgam descontos de precos devem
atender integralmente ao disposto na legislacdo especifica.

§4°: As frases de adverténcias exigidas para os medicamentos devem ser apresentadas em
destaque, conforme legislacdo especifica.
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Art. 54 - As farmacias e drogarias que realizarem a dispensacdo de medicamentos solicitados por
meio da internet devem informar o endereco do seu sitio eletronico na AFE expedida pela
ANVISA.

Art. 55 - O transporte do medicamento para dispensacdo solicitada por meio remoto ¢é
responsabilidade do estabelecimento farmac€utico e deve assegurar condi¢des que preservem a
integridade e qualidade do produto, respeitando as restricdes de temperatura e umidade descritas
na embalagem do medicamento pelo detentor do registro, além de atender as Boas Priticas de
Transporte previstas na legislacio especifica.

§1°: Os produtos termoldbeis devem ser transportados em embalagens especiais que mantenham a
temperatura compativel com sua conservagao, sendo que a farmdcia ou drogaria devera validar o
processo de transporte destes medicamentos, de forma a comprovar a manutengdo da temperatura
do medicamento, conforme especificacdo do fabricante, at€é o recebimento do mesmo pelo
paciente.

§2°: Os medicamentos ndo devem ser transportados juntamente com produtos ou substancias que
possam afetar suas caracteristicas de qualidade, seguranca e eficicia.

§3° O estabelecimento deve manter Procedimentos Operacionais Padrido (POP) contendo as
condig¢des para o transporte e criar mecanismos que garantam a sua inclusio na rotina de trabalho
de maneira sistematica.

§4°: Somente dentro dos limites do municipio serd permitido o uso de transporte préprio do
estabelecimento farmacéutico.

§5°: Para o transporte além dos limites do municipio onde estd localizado o estabelecimento
farmacéutico dispensador, deve obrigatoriamente ser utilizado o servigo de transporte terceirizado.
Este deve ser feito por empresa devidamente regularizada conforme legislagdo vigente. A copia
do contrato deve ser mantida no estabelecimento farmacéutico, inclusive com os correios, a
disposicdo da Autoridade Sanitaria.

Art. 56 - O estabelecimento farmacéutico deve assegurar ao usudrio o direito a informacgdo e
orientagdo quanto ao uso de medicamentos solicitados por meio remoto.

§1°: Para os fins deste artigo, deve ser garantido aos usudrios meios para comunicacdo direta e
imediata com o Farmacéutico Responsdvel Técnico, ou seu substituto, presente no
estabelecimento.

§2°: Junto ao medicamento solicitado deve ser entregue cartdo, ou material impresso equivalente,
com o nome do farmacéutico, telefone e endereco do estabelecimento, contendo recomendagio ao
usudrio para que entre em contato com o farmacéutico em caso de dividas ou para receber
orientagdes relativas ao uso do medicamento.

§3°: O cartdo ou material descrito no pardgrafo anterior ndo poderd utilizar designagdes, simbolos,
figuras, imagens, marcas figurativas ou mistas, slogans e quaisquer argumentos de cunho
publicitirio em relacdo a medicamentos.

CAPITULO IX

DOS SERVICOS FARMACEUTICOS
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Art. 57 - Além da dispensagdo, poderd ser permitida as farmdcias e drogarias a prestacdo de
servicos farmacéuticos, conforme requisitos e condi¢des estabelecidos nesta Norma Técnica.

Art. 58 - Sdo considerados servigos farmacéuticos passiveis de serem prestados em farmdcias e
drogarias:

a) A atencdo farmacéutica; e,
b) A perfuracdo de 16bulo auricular para colocacdo de brincos.

Art. 59 - A prestacdo de servigo de atencao farmacéutica compreende:

a) A atencdo farmacéutica domiciliar.

b) A afericdo de parametros fisioldgicos e bioquimicos.
c) A administracdo de medicamentos.

d) Inalagdo.

e) Perfuragdo do l6bulo auricular.

Art. 60 - A atividade de prestagdo de servicos farmacéuticos deve ser realizada em sala exclusiva
para tal, atendendo as seguintes condigdes:

L A(s) sala(s) destinada(s) a Prestacdo de Servigos Farmacéuticos deve(m) possuir drea
minima de 3m?, dotada de cadeira ou poltrona, lavatério para as maos, toalhas descartdveis
e sabdo liquido, garantir a privacidade e o conforto dos usudrios e possuir dimensdes,
mobilidrios e infraestrutura compativeis com as atividades e servigos a serem oferecidos,
nao podendo servir de passagem de pessoal para outros ambientes.

II.  Caso o estabelecimento realize a Prestacdo de Servicos Farmacéuticos de administragao de
medicamentos, inalagdo e perfuragio do l6bulo auricular, estas atividades devem,
preferencialmente, serem executadas em salas separadas para cada atividade. Caso a
execugdo dessas atividades se realize em sala Unica, deve ser prevista barreira técnica com
procedimentos especificos.

III. Para a atividade de aplicacdo de medicamentos injetdveis via endovenosa, a sala destinada a
Prestacdo de Servicos Farmacéuticos deve possuir ainda uma maca.

IV. Caso o estabelecimento realize a Prestacdo de Servicos Farmacéuticos de perfuracdo de
I6bulo auricular para colocag@o de brincos podera ser utilizada a sala de aplicagdo de
injetdveis e/ou inalag¢do, desde que haja barreira técnica e no momento do procedimento a
sala ndo esteja sendo utilizada para outros fins. Devem existir procedimentos operacionais
padrdo para organizar as atividades desenvolvidas na mesma sala, com agendamento de
hordrios, se for o caso.

Art. 61 - A sala de Prestacdo de Servigos Farmacéuticos deve possuir os seguintes equipamentos
e condicoes técnicas e higi€nico-sanitarias bésicas:

I Pia e/ou lavatério fixo com &gua corrente, dotado de toalhas de uso individual e
descartdveis e sabonete liquido degermante.

II.  Cadeira e suporte para brago.
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Lixeira sem tampa ou com acionamento da tampa por pedal, com saco plastico de lixo
padrao ABNT de acordo com o tipo de residuo a ser segregado, para o devido descarte.

Coletor rigido para pérfurocortantes instalado de forma a preservar sua integridade.

Uso exclusivo de materiais pérfurocortantes de acordo com a Portaria MTE n° 485/2005
que dispoe sobre a NR n° 32, ou outra que vier a substitui-la.

Lista contendo telefones e enderecos de servicos de atendimento médico de emergéncia ou
do convénio com servico de atendimento de emergéncia, afixada em local de fécil
visualizacgao.

As farmicias com manipulagdo poderdo manipular e fracionar seus respectivos
antissépticos conforme procedimento elaborado e especifico para esta atividade desde que,
somente para uso proprio/interno.

Algodao seco e antissépticos devidamente regularizados junto a ANVISA, em recipiente
apropriado, identificado e armazenado em local que evite a sua contaminagao.

Com relagdo aos antissépticos, se houver fracionamento com o rompimento da embalagem
primdria, o prazo de validade serd de no mdximo 25% do tempo remanescente constante na
embalagem original, quando ndo houver recomendacio especifica do fabricante, desde que
preservadas a seguranca, qualidade e eficicia do medicamento. No caso de solucdo
alcodlica para higienizacdo das maos, a validade maxima do produto fracionado deve ser de
7 dias.

No rétulo dos antissépticos/produtos fracionados deve constar no minimo a identificacio
com o nome do produto, numero do lote e validade original, data do fracionamento, nome
do responsdvel pela execugdo da atividade, além da data de envase e de validade da solucdo
fracionada.

A validade dos produtos fraciondveis destinados a limpeza do estabelecimento, fora da
embalagem do fabricante, deve ser definida por meio de estudos, devendo ser menor do que
aquela definida pelo fabricante, uma vez que o produto ja foi manipulado e a embalagem
primdria rompida. Recomenda-se que essa validade seja monitorada minimamente pela
verificacdo de pH, concentracdo da solucdo e presenca de matéria orgénica, com
periodicidade a ser definida pelo farmacéutico responsdvel por essa atividade.

O estabelecimento deve possuir procedimentos e registros do monitoramento realizado para
garantir a qualidade dos produtos fracionados.

Art. 62 - Somente serdo considerados regulares os servigos farmacéuticos devidamente indicados
no licenciamento de cada estabelecimento, sendo vedado utilizar qualquer dependéncia da
farmacia ou drogaria como consultério ou outro fim diverso do licenciamento, nos termos da Lei.

Art. 63 - A prestacdo de servigos farmacéuticos em farmdcias e drogarias deve ser permitida pela
Autoridade Sanitdria mediante prévia inspecdo para verificacdo do atendimento aos requisitos
minimos dispostos nesta Resolu¢@o, sem prejuizo das disposicdes contidas em normas sanitirias
complementares estadual e municipais.

§ dnico: A prestacdo de servicos farmacéuticos em farmdcias e drogarias deve ser realizada pelo
profissional farmacéutico ou por outro profissional capacitado, sob sua supervisdo direta.
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Art. 64 - O estabelecimento deve possuir lista/relacdo onde constem os EPI, equipamentos e/ou
instrumentos especificos a serem utilizados para cada servigo farmacéutico.

Art. 65 - E vedado as farmdcias e drogarias prestarem servicos ndo abrangidos por esta
Resolucio, tais como:

a) Recebimento de contas de qualquer natureza.

b) Venda de titulos de capitalizacdo.

c) Jogos de loterias, entre outros jogos.

d) Recebimento de depdsitos bancérios, saques bancérios, assim como abertura de contas.

SECAO1
DA ATENCAO FARMACEUTICA

Art. 66 - A atengdo farmacéutica deve ter como objetivo a prevencdo, deteccdo e resolucio de
problemas relacionados a medicamentos, promover o seu uso racional, a fim de melhorar a satide
e a qualidade de vida dos usuérios.

§1°: Para subsidiar informacdes quanto ao estado de satde do usudrio e situagdes de risco, assim
como permitir o acompanhamento ou a avaliacdo da eficidcia do tratamento prescrito por
profissional habilitado, fica permitida a afericio de determinados parametros fisioldgicos e
bioquimicos do usudrio, nos termos e condi¢des desta Resolucdo, conforme Sessao 11, do Capitulo
IX.

§2°: Nos termos e condicdes desta Resolucdo, € permitida a administragdo de medicamentos.

N

Art. 67 - Devem ser elaborados protocolos para as atividades relacionadas a atengdo
farmacéutica, incluidas referéncias bibliograficas e indicadores para avaliagdo dos resultados.

§1°: As atividades devem ser documentadas de forma sisteméatica e continua, com o
consentimento expresso do usudrio.

§2°: Os registros devem conter, no minimo, informagdes referentes ao usudrio (nome, enderego e
telefone), as orientacdes e intervengdes farmacéuticas realizadas e os resultados delas decorrentes,
bem como informag¢des do profissional responsédvel pela execucdo do servico (nome e nimero de
inscricao no Conselho Regional de Farmdcia).

Art. 68 - As a¢des relacionadas a atenc¢io farmacéutica devem ser registradas de modo a permitir
a avaliacdo de seus resultados. Este registro pode ser através de sistema informatizado ou manual.

§ dnico: A metodologia de avaliacdo dos resultados deve estar definido em Procedimento
Operacional Padrio.

Art. 69 - O farmacéutico deve orientar o usudrio a buscar assisténcia de outros profissionais de
saide, quando julgar necessério, considerando as informagdes ou resultados decorrentes das acdes
de aten¢do farmacéutica.
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Art. 70 - A presta¢do do servico farmacéutico deve ser realizada por profissional devidamente
capacitado, respeitando-se as determinacdes estabelecidas pelo Conselho Federal e Conselho
Regional de Farmicia.

Art. 71 - A atengdo farmac€utica domiciliar consiste no servico de aten¢do farmacéutica
disponibilizado pelo estabelecimento farmacéutico no domicilio do usudrio, nos termos desta
Norma Técnica.

§ unico: A prestacdo de atencdo farmacéutica domiciliar deve ser realizada por profissional
devidamente capacitado, respeitando-se as determinacdes estabelecidas pelos conselhos
profissionais, sob a responsabilidade do farmacéutico.

SECAO IT

DA VERIFICACAO DOS PARAMETROS FISIOLOGICOS E
BIOQUIMICOS PERMITIDOS

Art. 72 - A afericdo de parametros fisiol6gicos ou bioquimicos oferecida na farmacia ou drogaria
deve ter como finalidade fornecer subsidios para a atencdo farmacéutica € o monitoramento da
terapia medicamentosa, visando a melhoria da qualidade de vida, ndo possuindo, em nenhuma
hipdtese, o objetivo de diagndstico.

§1°: Os parametros fisiolégicos cuja afericdo € permitida nos termos desta Resolucdo sdo:
p g ] ¢ p ¢
a) Pressdo arterial e
b) Temperatura corporal.

§2°: Os parametros bioquimicos cuja aferi¢ao € permitida nos termos desta Resoluc¢éo sio:
a) Glicemia capilar.
b) Colesterol.
c) Triglicéride.
d) Outros que possam ser realizados como automonitoramento com equipamentos de
autoteste.

§3°: Verificada a discrepancia entre os valores encontrados e os valores de referéncia constantes
em literatura técnico-cientifica idonea, o usudrio deverd ser orientado a procurar assisténcia
médica.

§4°: Ainda que seja verificada discrepancia entre os valores encontrados e os valores de
referéncia, ndo poderdo ser indicados medicamentos ou alterados os medicamentos em uso pelo
paciente quando estes possuam restricdo de “venda sob prescricdo médica”.

Art. 73 - As medicdes dos parametros bioquimicos devem ser realizadas por meio de
equipamentos de autoteste.

§ tunico: A verificagdio de pardmetros bioquimicos em farmdcias realizados por meio de
equipamentos de autoteste, no contexto da atencdo farmacéutica, ndo € considerada um Teste
Laboratorial Remoto — TLR, nos termos da Resolugdo RDC ANVISA/MS n° 302/2005, ou outra
que vier a substitui-la.
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Art. 74 - Para a medi¢do de parametros fisioldgicos e bioquimicos permitidos devem ser
utilizados materiais, aparelhos/equipamentos e acessOrios que possuam registro, notificacdo,
cadastro ou que sejam legalmente dispensados de tais requisitos junto a ANVISA.

§1°: Devem ser realizadas manutengdes e calibragdes periddicas dos aparelhos e mantidos seus
respectivos registros.

§2°: A manutengdo periodica e corretiva dos aparelhos/equipamentos deve atender as instrugdes
do fabricante do equipamento.

§3° A calibragdo dos aparelhos/equipamentos deve ser no minimo anual ou em fungdo da
freqiiéncia de uso destes.

Art. 75 - Os Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) relacionados aos procedimentos de
verificacdo de parametros fisiolgicos e bioquimicos devem indicar claramente os equipamentos e
as técnicas ou metodologias utilizadas, parametros de interpretacdo de resultados e as referéncias
bibliogréficas utilizadas.

§ tnico: O POP deve incluir os equipamentos de prote¢do individual a serem utilizados para a
medicdo de parametros fisioldgicos e bioquimicos, assim como trazer orientacdes sobre seu uso e
descarte.

Art. 76 - Os procedimentos que gerem residuos de saide, como materiais perfurocortantes, gaze
ou algoddao sujos com sangue, devem ser descartados conforme as exigéncias de legislacdo
especifica para Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satde.

SECAO III
DA ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTOS

Art. 77 - Fica permitida a administracio de medicamentos nas farmécias no contexto do
acompanhamento farmacoterapéutico, entre eles, por via inalatdria.

Art. 78 - Os medicamentos para os quais é exigida a prescricdo de profissionais prescritores
habilitados devem ser administrados mediante apresentacdo de receita e somente apds avaliagdo
pelo farmacéutico.

§1°: A administracio de medicamentos deve ser executada por profissional farmac&utico
habilitado, ou outro devidamente capacitado, sob supervisdo direta do farmacéutico, seguindo
técnicas adequadas de antissepsia.

§2° O farmacéutico deve entrar em contato com o profissional prescritor para esclarecer
eventuais problemas ou dividas que tenha detectado no momento da avaliacdo da receita.

§3°: Deve ser realizada avaliacdo prévia quando da administracdo de medicamentos. Quando
forem detectadas patologias cronicas como doencas cardiovasculares, doengas pulmonares,
histérico anterior de reagcdes alérgicas, diabetes, distirbios de coagulagdo, gravidez ndo informada
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ao prescritor, ou outras em que houver risco iminente de vida, orientar o paciente para procurar
um servigco de pronto atendimento médico ou de emergéncia para receber a aplicagdo.

§4°: A data de validade do medicamento deve ser verificada antes da administragao.

Art. 79 - E vedado o armazenamento ou guarda em farmécias de medicamentos de terceiros ou ja
dispensados.

§ unico: O usudrio deve ser orientado quanto as condi¢cdes de armazenamento necessdrias a
preservacdo da qualidade do produto.

Art. 80 - Para a administracio de medicamentos devem ser utilizados materiais, aparelhos e
acessorios que possuam registro, notificacdo, cadastro ou que sejam legalmente dispensados de
tais requisitos junto a ANVISA.

Art. 81 - Para a administragdo de medicamentos por via inalatéria devem ser observados os
seguintes itens:

I. Para cada inalagdo deve haver um conjunto de méscara e cachimbo vaporizador devidamente
desinfetado.

II. O estabelecimento deve possuir niimero suficiente de conjunto de mdscara e cachimbo
vaporizador, a fim de atender a demanda do servigo.

III. Apds cada inalacdo, o conjunto deve ser rigorosamente lavado, seco e colocado para
desinfeccdo por meio de método ou substincia apropriada (Hipoclorito de Sédio 1,0% - 30 min.)
ou outros permitidos pela legislacdo vigente, no tempo minimo necessario de acordo com cada
produto e orientagdo do fabricante. Apds a desinfec¢do, estes acessorios devem ser enxaguados
com &dgua corrente para a total retirada de residuos do produto desinfetante, secados, guardados
em local seco e protegidos. Os procedimentos aqui citados devem ser registrados e o conjunto de
madscara e cachimbo, identificado quanto a sua situacgao.

IV. As solugdes desinfetantes devem ser trocadas a cada 12 horas, devendo ser registrado o nome
do produto, a dilui¢do, o horério da dilui¢do e a validade da mesma.

V. As solugdes utilizadas para inalacdo devem ser individualizadas para cada inalacdo (ampolas
de 5 a 10mL), sendo vedada a guarda de sobras de soros para inalagcdes consecutivas.

Art. 82 - Para aplicacio de medicamentos por via injetivel (subcutdnea, intradérmica,
intramuscular e endovenosa) deve ser observado:

L Técnica adequada de aplicacdo de acordo com o medicamento a ser administrado e via de
administracdo.

II.  Se o nome do paciente confere com a prescricdo, se 0 medicamento prescrito € o que serd
administrado, se a via de administracdo prescrita é a recomendada pelo fabricante do
medicamento, se a quantidade administrada (volume e concentracdo) estd de acordo com a
prescricdo e recomendacdo do fabricante em relagdo ao paciente (idade, sexo, peso, altura),
se estd sendo observado o horirio de administracdo do medicamento pela prescricdo ou
recomendacio do fabricante.
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III. Se forem utilizados materiais passiveis de processamento, devem ser realizadas,
obrigatoriamente, as acOes relacionadas a pré-limpeza, recep¢do, limpeza, secagem,
avaliacdo da integridade e da funcionalidade, preparo, desinfeccdo ou esterilizacao,
armazenamento e distribuicdo para as unidades consumidoras, utilizando-se procedimentos
aprovados bem como o registro das atividades desenvolvidas.

Art. 83 - Se o estabelecimento optar por realizar administracdo de medicamento por via
endovenosa deve atender aos seguintes critérios:

L A aplicacdo deve ocorrer em maca, com o paciente deitado.
II.  Observar a técnica adequada de aplicagdo.

§ dnico: O estabelecimento deve manter lista de facil acesso com telefones de servigos de pronto
atendimento disponiveis e possuir contrato com empresas especializadas para a remog¢do dos
pacientes para servigos de urgéncia/emergéncia.

SECAO IV

DA PERFURACAO DE I:(')BULO AURICULAR PARA
COLOCACAO DE BRINCOS

Art. 84 - A perfuracdo do 16bulo auricular deve ser feita com aparelho especifico para este fim e
que utilize o brinco como material perfurante.

§ dnico+ E vedada a utilizacio de agulhas de aplicacdo de injecdo, agulhas de sutura e outros
objetos que possibilitem a realiza¢do da perfuracdo.

Art. 85 - Os brincos e a pistola a serem oferecidos aos usudrios devem estar regularizados junto a
ANVISA, conforme legislagdo vigente.

§1°: Os brincos devem ser conservados em condigdes que permitam a manutencdo da sua
esterilidade.

§2°: Sua embalagem deve ser aberta apenas no ambiente destinado a perfuragdo, sob a observagao
do usudrio e apds todos os procedimentos de assepsia e antissepsia necessdrios para evitar a
contaminac¢do do brinco e uma possivel infec¢do do usudrio.

Art. 86 - Os procedimentos relacionados a antissepsia do 16bulo auricular do usudrio e das maos
do aplicador, bem como ao uso e assepsia do aparelho utilizado para a perfuracio, devem estar
descritos em Procedimentos Operacionais Padrao (POP).

§1°: Deve estar descrita no POP, a referéncia bibliografica utilizada pelo estabelecimento sobre os
procedimentos e materiais de antissepsia e assepsia.

§2°: O POP deve especificar os equipamentos de protecdo individual a serem utilizados, assim
como apresentar instrucdes para seu uso e descarte.
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SECAO V
DA DECLARACAO DE SERVICO FARMACEUTICO

Art. 87 - Ap6s a prestag@o dos servicos farmacéuticos deve ser entregue ao usudrio a Declaracao
de Servigo Farmacéutico.

§ 1°: Quanto a forma, a Declaragdo farmacéutica deve:

I Apresentar fonte de boa legibilidade, devendo ser Times New Roman, Gedrgia, Arial,
Verdana e/ou Trebuchet no corpo do texto, com tamanho minimo de 10 pt (dez pontos),
nao-condensada e ndo expandida.

II.  Apresentar texto com espacamento entre linhas de 04 pt (quatro pontos) a mais que o
tamanho da fonte, sendo assim o minimo 14 pt (quatorze pontos).

III.  Apresentar o texto corrido sem colunas.
IV. Apresentar espago entre pardgrafos do texto de no minimo 07 pt (sete pontos).

V. Ter o texto alinhado a esquerda, hifenizado ou ndo, com margem esquerda e margem direita
de, no minimo, 20 mm.

VI. Utilizar caixa alta e negrito para destacar os titulos em forma de perguntas e os itens da
bula, numerados, deixando os titulos sempre juntos aos seus textos.

VII. Deixar uma linha em branco entre o texto e um titulo, aumentando assim a entrelinha para
melhor visualizacdo dos titulos, exceto quanto o titulo estiver no inicio da coluna.

VIII. Utilizar texto sublinhado e itdlico apenas para nomes cientificos.

IX. Ser impressas na cor preta e em papel branco que ndo permita a visualizacdo da impressao
no verso da pigina quando a Declaracdo estiver sobre uma superficie.

§ 2°: Para a impressao da Declaracdo para usudrios com limitagcdes visuais, estas devem atender
aos itens acima, diferenciando-se em:

I. Utilizar tamanho maior das fontes Times New Roman, Gedrgia, Arial, Verdana e/ou
Trebuchet, sendo recomendado o tamanho minimo de 18 pt.

II. Apresentar texto com espagamento entre linhas no minimo de 04 pt mais que o tamanho
da fonte, sendo assim o minimo de 22 pt, exceto para o item de Identificacdo do Produto
que deve ter o tamanho da fonte de 14 pt.

III. Apresentar o texto corrido sem colunas.

§ 3° Para a disponibilizacdo da Declaragdo em meio eletronico, o arquivo digital deve ser em
formato fechado, sendo recomendado o formato pdf para que nio haja prejuizo a formatacio aqui
especificada.

§ 4°: A Declaragdo de Servico Farmacéutico deve conter, conforme o servigco farmacéutico
prestado, no minimo, as seguintes informagdes para:

I Atengao farmacéutica (domiciliar ou institucional):
a) Medicamentos prescritos e dados do prescritor (nome e inscricgdio no conselho
profissional), quando houver.
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b) Prescri¢do farmacéutica de medicamento isento de prescri¢do e a respectiva posologia,
quando houver.

c) Valores dos parametros fisiologicos e bioquimicos, quando houver, seguidos dos
respectivos valores considerados normais.

d) Frase de alerta, quando houver medicdo de parametros fisiologicos e bioquimicos:
“ESTE PROCEDIMENTO NAO TEM FINALIDADE DE DIAGNOSTICO E
NAO SUBSTITUI A CONSULTA MEDICA OU A REALIZACAO DE EXAMES
LABORATORIAIS”.

e) Dados do medicamento administrado, quando houver.

f) Nome comercial, exceto para genéricos.

g) Denominac¢do comum brasileira.

h) Concentragdo e forma farmacéutica.

i) Via de administragao.

j) Numero do lote.

k) Numero de registro na ANVISA.

I) Orientagdo farmacéutica.

m)Plano de intervengdo, quando houver.

n) Data, assinatura e carimbo com inscri¢do no Conselho Regional de Farmacia (CRF) do
farmacéutico responsdvel pelo servico.

II.  Perfurag@o do l6bulo auricular para colocacdo de brincos:

a) Dados do brinco:
1. Nome e CNPJ do fabricante.
2. Numero do lote.

b) Dados da pistola:
1. Nome e CNPJ do fabricante.
2. Numero do lote.

c¢) Data, assinatura e carimbo com inscri¢do no Conselho Regional de Farmacia (CRF) do
farmacéutico responsavel pelo servico.

§ 5° Nao é facultada a colocagdo por qualquer motivo e de qualquer tipo de etiquetas ou
veiculacdo de propagandas ou publicidade nas Declara¢des de Servigcos Farmacéuticos ou para
indicar o uso de medicamentos para os quais € exigida prescricdo médica ou de outro profissional
legalmente habilitado.

§ 6°: E facultada a presenca de logotipo/logomarca da farmacia ou drogaria e o simbolo de
reciclagem de papel.

Art. 88 - A Declaragdo de Servigos Farmacéuticos deve ser parte integrante de todos os servigos
farmacéuticos prestados.

§ 1°: A Declaragdo somente serd disponibilizada em meio eletronico a pedido do usudrio. Para a
emissdo da Declaracdo de Servicos Farmacéuticos por meio eletronico, a respectiva autorizagdo
do usudrio deve ser mantida arquivada em meio fisico ou eletrdnico na farmécia ou drogaria.

§ 2° A autorizagdo concedida pelo paciente para encaminhamento por meio eletrdnico nao
possuira prazo de validade desde que a comprovagao seja devidamente arquivada.

§ 3° A cada prestacio de Servi¢co Farmacéutico, deve ser emitida uma nova Declaracio.
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§ 4°: Para mais de um servico prestado ao mesmo paciente no mesmo dia, poderd ser
disponibilizada uma unica Declaragdo especificando todos os servigos prestados.

§ 5°: Aos portadores de necessidades especiais, além da Declaragdo de Servicos Farmacéuticos,
deve ser realizada a orientacdo farmacéutica de forma a atender a necessidade individual.

§ 6°: A Declaracao de Servigo Farmacéutico deve ser emitida em duas vias, sendo que a primeira
deve ser entregue ao usudrio e a segunda permanecer arquivada no estabelecimento, por no
minimo 2 (dois) anos.

§ 7°: A Declaracdo disponibilizada em meio digital, deve ser arquivada com a comprovacio do
envio ao paciente e arquivada por no minimo 2 (dois) anos.

§ 8°: A Declaracdo de Servico Farmacéutico deve conter nome, enderego, telefone e CNPJ, assim
como a identificagdo do usudrio ou de seu responsavel legal, quando for o caso.

Art. 89 - Os dados e informagdes obtidos em decorréncia da prestagdo de servigos farmacéuticos
devem receber tratamento sigiloso, sendo vedada sua utilizagdo para finalidade diversa a
prestacdo dos referidos servigos.

Art. 90 - Os Procedimentos Operacionais Padrao (POP) relacionados devem conter instrucoes
sobre limpeza dos ambientes, uso e assepsia dos aparelhos e acessorios, uso e descarte dos
materiais perfurocortantes e antissepsia aplicada ao profissional e ao usuério.

Art. 91 - A execucdo de servigos farmacéuticos deve ser precedida da antissepsia das maos do
profissional, independente do uso de EPI.

CAPITULO X
DOS EQUIPAMENTOS, INSTRUMENTOS E APARELHOS

Art. 92 - Os instrumentos de medicdo, quando aplicavel, devem ser calibrados no minimo uma
vez ao ano ou, com periodicidade de calibracdo em funcdo da frequéncia de uso destes, desde que
sejam apresentados estudos, com base nas tdltimas calibracdes do instrumento que comprove
efetivamente a estabilidade do instrumento no periodo proposto. Este estudo deve estar
acompanhado de certificados de calibracdo, gréificos e outros documentos necessarios.

§ 1°: As calibragdes devem ser executadas por laboratérios acreditados pela Coordenagao Geral
de Acreditacdo/CGCRE do INMETRO, especificamente para a grandeza requerida. Devem ser
mantidos registros das calibracdes realizadas. Instrumentos ndo passiveis de calibracdo, como por
exemplo, esfigmomandmetros, devem ser verificados metrologicamente pelo INMETRO ou 6rgédo
delegado pelo INMETRO, de acordo com a legislacio/norma vigente para o instrumento em
questao.

§2°: A acreditacdo pode ser evidenciada por meio da apresentagdo de certificados de calibracdo
com o logotipo de acreditacao, emitidos somente por laboratérios acreditados pelo CGCRE.
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§3°: O certificado de calibracdo deve apresentar minimamente as seguintes informagdes e/ou as
informagdes constantes nos itens 5.10.2, 5.10.3 e 5.10.4 da Norma ISO/ IEC 17025/2005, ou outra
que vier a substitui-la:

L Identifica¢do do método utilizado.
II.  Uma descricéo, condicdo e identificacdo clara, do(s) item(s) ensaiado(s).
III. Resultado da calibragdo ou ensaio, com as unidades de medida, onde apropriado.

IV. As condigdes, por exemplo, ambientais, sob as quais as calibracdes foram feitas, que
tenham influéncia sobre os resultados da medicao.

V. A incerteza de medi¢do e/ou uma declaracdo de conformidade com uma especificacdo
metroldgica identificada ou secdo desta.

Art. 93 - Nos equipamentos, aparelhos e instrumentos ndo passiveis de calibracdo, mas que sdo
passiveis de verificacio metroldgica, como por exemplo, esfigmomanOmetros, devem ser
verificados metrologicamente pelo INMETRO ou 6rgao delegado pelo INMETRO, de acordo
com a legislagdo/norma vigente para o instrumento em questao.

Art. 94 - A verificagdo/checagem didria dos equipamentos, instrumentos e aparelhos deve ser
feita por pessoal do préprio estabelecimento, treinado e autorizado a realizar o procedimento,
antes do inicio das atividades didrias, empregando procedimentos escritos, aprovados pelo
responsavel técnico, e padrdes de referéncia, com orientagdo especifica, mantidos os respectivos
registros.

§ tunico: O estabelecimento farmacéutico deve possuir listas que especifiquem em quais
equipamentos, instrumentos e aparelhos deve ser realizada a verificagdo/checagem didria. Estas
listas devem estar com as pessoas treinadas e autorizadas a realizarem estas
verificagdes/checagem.

Art. 95 - Deve ser instituido um Programa de Manutencdo Periddica e Corretiva dos
equipamentos, instrumentos e aparelhos e mantidos registros destas manutengdes, segundo
instrucdes do fabricante do equipamento. A manutengdo dos instrumentos deve ser realizada por
empresas que possuam autorizagdo do INMETRO/IPEM para a manutengdo (que € especifica e
por tipo de medigdo, faixa de medi¢do e instrumento).

§1°: O programa deve ser formulado de forma clara, entendido por todos os envolvidos e
incorporado a rotina do estabelecimento farmacéutico de modo que as manutencdes internas e
externas sejam executadas nos prazos estipulados, ou antes, mediante deteccdo de possiveis
desvios ou evidéncias de falhas nos equipamentos de medigao.

§2°: A estruturac@o do programa de manutencdo deve considerar os seguintes aspectos basicos:
L Identificacdo e localizacio dos equipamentos (Inventério).

II.  Defini¢do dos critérios de aceitacao.

III.  Procedimentos operacionais padrao.

IV. Cronograma de manutengdes preventivas.
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V. Calibragdes.
VI.  Verificagdes.
VII. Registros e guarda dos documentos.

VIII. Qualificac@o do pessoal envolvido.

CAPITULO XI
DOS HORARIOS DE FUNCIONAMENTO E PLANTAO

Art. 96 - Quanto ao horario de funcionamento dos estabelecimentos farmacéuticos:

L O horirio normal de funcionamento dos estabelecimentos deve ser regulado conforme
legislagdo municipal.

II.  Deve ser garantido um sistema ininterrupto de assisténcia farmacéutica (sistema de rodizio
de plantdo e/ou atendimento 24 horas) no dmbito do municipio para atendimento ao
publico.

III. Cabe a Autoridade Sanitdria competente municipal intervir nos casos onde ndo houver
estabelecimentos funcionando em regime de plantio.

IV. O municipio pode exigir dos estabelecimentos que compde a escala, uma lista de
medicamentos essenciais, conforme perfil farmacoepidemiololégico local, a fim de atender
as necessidades da populagdo.

§ dnico: Nao poderio participar do rodizio de plantdo, os estabelecimentos farmacéuticos que se
encontram sem responsdvel técnico nos periodos previstos nos artigos 15 e 17, da Lei n°
5.991/1973.

CAPITULO XII
DOS PROCEDIMENTOS

Art. 97 - O estabelecimento deve possuir Manual de Boas Praticas Farmacéuticas e/ou Manual de
Boas Praticas de Manipulagdo em Farmdcias, quando for o caso, visando ao atendimento disposto
nesta Resolugdo e demais legislacdes vigentes, de acordo com as atividades a serem realizadas.

Art. 98 - O estabelecimento deve manter Procedimentos Operacionais Padrao (POP), de acordo
com o previsto no Manual de Boas Praticas Farmacg&uticas, no minimo, referentes as atividades
relacionadas a:

L Manuten¢do das condi¢des higi€nicas e sanitdrias adequadas a cada ambiente da farmécia
ou drogaria.

II.  Aquisicdo, recebimento, armazenamento, exposi¢do, organizacdo e dispensacdo dos
produtos de comercializa¢ido permitida e medicamentos.

III.  Destino dos produtos com prazos de validade vencidos.
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IV. Destinagdo dos produtos proximos ao vencimento.
V.  Prestacdo de servigos farmacéuticos permitidos, quando houver.
VI. Utilizacdo de materiais descartaveis e sua destinagdo apds o uso.

VIL. Outros j4 exigidos nesta Resolucdo e nas demais normas especificas.

Art. 99 - Os Procedimentos Operacionais Padrio (POP) devem ser aprovados, assinados
individualmente e datados pelo profissional farmacéutico.

§1°: Qualquer alteracdo introduzida no POP deve permitir o conhecimento de seu contetido
original e, conforme o caso, ser justificado o motivo da alteracéo.

§2°: Devem estar previstas as formas de divulgacdo aos funcionarios envolvidos com as
atividades por eles realizadas.

§3°: Deve estar prevista revisdo periddica dos Procedimentos Operacionais Padrdo para fins de
atualizagdes ou corre¢Oes que se fagam necessarios.

§4°: Quando da alteracdo de Responsiavel Técnico, o novo profissional deverd revisar os
procedimentos existentes ratificando-os ou néo, e providenciando sua atualizacdo quando couber.

Art. 100 - O estabelecimento deve manter registros, no minimo, referentes a:
L. Treinamento de pessoal.
II.  Servico farmacéutico prestado, quando houver.

III. Divulgacdo do contetido dos Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) aos funciondrios,
de acordo com as atividades por eles realizadas.

IV. Execucdo de Programa de Controle e/ou Manejo Integrado de Vetores e Pragas Urbanas.
V. Manutengao e calibragdo de aparelhos ou equipamentos.

VI.  Outros ja exigidos nesta Resolucao.

Art. 101 - Toda documentagdo referida nesta Resolucdo deve ser mantida no estabelecimento por
no minimo 5 anos, exceto as que ja possuem outras datas determinadas nesta Resolugdo,
permanecendo nesse periodo, a disposicdo do 6rgdo de Vigilancia Sanitidria competente para
fiscalizacdo.

CAPITULO XIII
DA PROPAGANDA E PUBLICIDADE

Art. 102 - Somente € permitida a propaganda ou publicidade de medicamentos regularizados na
ANVISA.
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§ 1° Somente é permitida a propaganda ou publicidade de estabelecimento farmac&utico
regularizado perante o 6rgdo sanitdrio competente, ainda que a peca publicitdria esteja de acordo
com a Resolugao RDC ANVISA/MS n° 96/2008, ou outra que venha a substitui-la.

N ~

§ 2° Todas as alegacOes presentes na peca publicitaria e referentes a acdo do medicamento,
indicagdes, posologia, modo de usar, reacdes adversas, eficdcia, seguranca, qualidade e demais
caracteristicas do medicamento devem ser compativeis com as informacdes registradas na
ANVISA.

§3°: O conteddo das referéncias bibliograficas citadas na propaganda ou publicidade de
medicamentos isentos de prescricdo deve ser disponibilizado pela empresa no Servico de
Atendimento ao Consumidor (SAC) e no servico de atendimento aos profissionais prescritores e
dispensadores de medicamentos.

§4°: Os conteidos das referéncias bibliograficas citadas na propaganda ou publicidade de
medicamentos de venda sob prescri¢do devem estar disponiveis no servi¢co de atendimento aos
profissionais prescritores e dispensadores de medicamentos.

Art. 103 - Nao é permitida a propaganda ou publicidade enganosa, abusiva e/ou indireta.

§ unico: Fica vedado utilizar técnicas de comunicagido que permitam a veiculagao de imagem e/ou
menc¢do de qualquer substincia ativa ou marca de medicamentos, de forma nao declaradamente
publicitiria, de maneira direta ou indireta, em espacos editoriais na televisdo, contexto cénico de
telenovelas, espetdculos teatrais, filmes, mensagens ou programas radiofonicos entre outros tipos
de midia eletronica ou impressa.

Art. 104 - Os estabelecimentos farmacéuticos ndo podem outorgar, oferecer, prometer ou
distribuir brindes, beneficios e vantagens aos profissionais prescritores ou aos seus funciondrios
dispensadores, que exercam atividade de venda direta ao consumidor, bem como ao publico em
geral.

§1°: Nao estdo abrangidos pelo artigo acima:
L Os brindes institucionais, ou seja, que ndo veiculem propaganda de medicamentos.

II.  Artigos cientificos, livros técnicos publicados, revistas cientificas e publica¢des utilizadas
para atualizacdo profissional.

§2°: As informacdes sobre medicamentos devem ser comprovadas cientificamente.

Art. 105 - E vedado na propaganda ou publicidade de medicamentos:
L Estimular e/ou induzir o uso indiscriminado de medicamentos.
II.  Sugerir ou estimular diagndsticos ao publico em geral.

III.  Incluir imagens de pessoas fazendo uso do medicamento.

IV. Empregar imperativos que induzam diretamente ao consumo de medicamentos, tais como:

“tenha”, “tome”, “use”, “experimente”.

V.  Fazer propaganda ou publicidade de medicamentos e/ou empresas em qualquer parte do
bloco de receitudrios médicos.
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Art. 106 - E permitido na propaganda ou publicidade de medicamentos:

L Utilizar expressdes tais como, “seguro”’, “eficaz” e ‘“qualidade”, em combinagdo ou
isoladamente, desde que complementadas por frases que justifiquem a veracidade da
informagdo, as quais devem ser extraidas de estudos veiculados em publica¢des cientificas e
devem estar devidamente referenciadas.

Art. 107 - Os programas de fidelizacdo realizados em farmacias e drogarias, dirigidos ao
consumidor, ndo podem ter medicamentos como objeto de pontuagdo, troca, sorteios ou prémios.

Art. 108 - Os precos dos medicamentos, quando informados ao publico em geral, devem ser
indicados por meio de listas nas quais devem constar:

L Somente 0 nome comercial do produto.
II. A substancia ativa, segundo a DCB/DCI.
III. A apresentacdo, incluindo a concentracdo, forma farmacéutica e a quantidade.

IV. O nimero de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria e o nome do detentor do
registro.

V. O preco dos medicamentos listados.

§1°: Nao estdo abrangidos neste artigo as listas de Precos Fabrica - PF e Precos Maximos ao
Consumidor - PMC, com todas as suas aliquotas de ICMS, reguladas pela Lei n° 10.742, de 6 de
outubro de 2003, publicadas, de forma impressa ou eletronica, por pessoas juridicas de direito
privado prestadoras de servico as empresas produtoras de medicamentos.

§2°: No caso dos medicamentos isentos de prescricdo médica, ficam permitidas outras formas de
comunicacdo, que ndo sejam as listas, desde que incluam as demais informagdes exigidas pela
Resolucdo RDC ANVISA/MS n° 96/2008, suas atualizacdes, ou outras que vierem a substitui-las.

Art. 109 - Demais requisitos gerais e especificos para propaganda ou publicidade de
medicamentos industrializados isentos de prescricdo, propaganda ou publicidade de
medicamentos industrializados de venda sob prescri¢do, distribuicdo de amostras gratis, material
informativo de medicamentos manipulados, visita de propagandista, propaganda ou publicidade
de eventos cientificos e campanhas sociais estdo contidos na Resolugdo RDC ANVISA/MS n°
96/2008, suas atualizagdes, ou outras que vierem a substitui-las.

CAPITULO X1V
DA FISCALIZACAO

Art. 110 - Compete aos Servicos Municipais e/ou Estadual de Vigilancia Sanitaria, a fiscalizagdo
dos estabelecimentos farmacéuticos.

Art. 111 - Os Servigos Municipais e/ou Estadual de Vigilancia Sanitaria poderao:
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L Agir em cooperacdo mutua com o Conselho Regional de Farmécia do Parand, Promotoria
Publica, Delegacia do Consumidor e outros O6rgdos afins executando, eventual ou
regularmente, acdes conjuntas.

II.  Comunicar as irregularidades observadas durante as suas inspec¢des aos 6rgaos afins.

III.  Exigir as documentagdes especificas de cada 6rgado, inclusive quando do ingresso e baixa de
profissionais farmacéuticos, abertura e encerramento de estabelecimentos.

Art. 112 - Em inspecdo da equipe de vigilancia, havendo constatagdo de infracdo sanitdria no
estabelecimento farmacéutico que se caracterize como risco ou dano a satide individual e/ou
coletiva da populacdo, a equipe de inspecdo procederd a interdi¢do cautelar ou parcial do
estabelecimento ou area/armadrios destinados ao armazenamento de medicamentos sujeitos a

controle, nos moldes do artigo 59 da Lei n° 13.331/2001, ou outra que vier a substitui-la.

CAPITULO XV
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 113 - A dispensa¢do de medicamentos ao publico € privativa de farmdcias, drogarias e postos
de medicamentos, conforme prevé o artigo 6° da Lei n® 5.991/1973.

Art. 114 - Na ocorréncia de emergéncias, onde se fizer necessaria a realizagdo de primeiros
socorros no estabelecimento farmacéutico, devera haver o pronto atendimento com o conseqiiente
encaminhamento do paciente aos servigos de atendimento de emergéncia médica.

Art. 115 - O acondicionamento e disposi¢@o final do lixo e residuos produzidos devem obedecer
ao disposto na Resolucdo RDC ANVISA/MS n° 306/2004, ou outra que vier a substitui-la, bem
como os regulamentos constantes nas normas da ABNT e o disposto na Legislacdo Sanitdria e
Ambiental vigente.

Art. 116 - Somente serd permitida a instalagdo e licenciamento de farmdicia ou drogaria sob
responsabilidade técnica de Oficial de Farmacia, Pratico de Farmdcia ou outro igualmente inscrito
no Conselho Regional de Farmécia do Estado do Parand, conforme prevé o inciso I, do artigo 28,
do Decreto n° 74.170/ 1974, quando ndo houver estabelecimentos farmacéuticos (farmécias e
drogarias) no municipio, bairro ou localidade na propor¢ao de um estabelecimento para cada
10.000 habitantes num raio de 10 quildmetros.

§ unico: Os parametros estabelecidos no caput do artigo serdo considerados como necessidade
local satisfatdria, levando em consideracdo a populacdo conforme os dados atualizados do
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE.
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Art. 117 - A presente norma técnica nao se aplica as farmdcias hospitalares, dispensarios de
unidades hospitalares ou equivalentes, postos de medicamentos, unidades volantes. Estes
estabelecimentos estdo sujeitos a regulamentacio especifica.

§ tdnico: Drogarias, ervanarias e postos de medicamentos ndo podem captar receitas com
prescrigdes magistrais e oficinais.

Art. 118 - E vedado utilizar qualquer dependéncia da farmécia ou da drogaria para outro fim
diverso do licenciamento, conforme disposto na legislacdo vigente.

§ unico: E vedado as farmacias e drogarias comercializar, expor a venda, ter em depdsito para
vender ou, de qualquer forma, distribuir ou entregar ao consumo produtos nao permitidos por esta
Norma e em legislacdo federal, estadual ou municipal.
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